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O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA) concluiu, em Abril de 2011!, a avaliacdo de todos os dados disponiveis sobre o risco de
fracturas femurais atipicas® associados a utilizagdo de medicamentos contendo bifosfonatos?,

tendo, entretanto, sido emitida a Decisdao da Comissao Europeia.

O CHMP recomendou a inclusdo das seguintes informacdes no Resumo das Caracteristicas do

Medicamento (RCM), em todos os medicamentos contendo bifosfonatos:

= Adicdo de uma adverténcia, na seccao 4.4 do RCM (Adverténcias e precaucdes especiais de
utilizacdo), para reflectir o risco de fracturas femurais atipicas, as principais caracteristicas
destas fracturas e a potencial necessidade de interrupcao do tratamento no caso de

suspeita de uma fractura.

» Adicdo da fractura femoral atipica (frequéncia rara) a seccao 4.8 (Efeitos indesejaveis) do
RCM, acompanhada por uma afirmacdo de que este efeito adverso atribuido a classe de

todos os bifosfonatos.

» Adicdo a seccdo 4.2. (Posologia e modo de administragdo) do RCM a obrigacao de avaliar
periodicamente, para cada doente, a necessidade de continuagdao do tratamento com
bifosfonatos, sobretudo apds 5 anos de tratamento. Esta recomendacao resulta do facto de
nao existirem dados que determinem a duragao ideal do tratamento com os bifosfonatos na
osteoporose, e atendendo a que a duracdo do tratamento € um factor de risco para a

fractura femoral atipica.

! conforme Circular Informativa N.© 066/CD, de 15 de Abril de 2011.

2 0 CHMP adoptou a definicdo, do grupo de trabalho da Sociedade Americana para a Investigacdo Ossea e Mineral
(ASBMR - American Society for Bone and Mineral Research), de fractura de fémur atipica: Shane et al, 2010- Atypical
subtrochanteric and diaphyseal femoral fractures: report of a task force of the American Society for Bone and Mineral
Research. J Bone Miner Res 2010; 25: 2267-2294.

3 0Os bifosfonatos sdo medicamentos utilizados para o tratamento e prevencdo de distirbios ésseos, incluindo
hipercalcemia, bem como para a prevengdo de problemas dsseos em doentes com cancro e para o tratamento da
osteoporose e da doenga de Paget. A classe dos bifosfonatos inclui o &cido alendrénico, acido clodrénico, &cido
etidrénico, acido ibandrénico, acido neridrénico, acido pamidroénico, acido risedrénico e acido tiludrénico.

Parque de Saude de Lisboa, Av. do Brasil, 53; 1749-004 LISBOA. Tel.: 217987100; Fax 217987316; www.infarmed.pt 1
M-DGIC-16/02


mailto:cimi@infarmed.pt
http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/5924245.PDF

i @ infarmed

ir‘i Autoridade Nacional do Medicamento
i e Produtos de Saude I.P.

Ministério da Saiide

O CHMP concluiu que as observacdes desta revisdo ndo alteram a relagédo do beneficio/risco
associado aos bifosfonatos, nas indicacGes terapéuticas autorizadas.

A Decisdao da Comissao Europeia C(2011) 5198 que fundamenta estas alteracdes encontra-se

disponivel para consulta em:

http://www.infarmed.pt/pt/medicamentos/uso _humano/arbitragens/concluidas.html e

http://ec.europa.eu/index en.htm.

De modo a minimizar o risco de fracturas femorais atipicas associado aos medicamentos com

bifosfonatos, recomenda-se o seguinte:
Aos Médicos

» Devem examinar o fémur contra-lateral nos doentes tratados com bifosfonatos que
sofreram uma fractura do eixo femoral, uma vez que as fracturas sao muitas vezes
bilaterais. Nestes doentes, a descontinuagao do tratamento deve ser precedida da avaliacao
do doente, apos analise da relagao beneficio/risco individual.

= Devem examinar os doentes que apresente dor na coxa, quadril ou virilha, para avaliar a

potencial existéncia de uma fractura de fémur incompleta.

= Devem reavaliar, periodicamente, os beneficios/riscos individuais associados a terapéutica
com bifosfonatos, especialmente depois de 5 ou mais anos de uso, uma vez que a duracao

optima do tratamento com bifosfonatos para a osteoporose ndo foi estabelecida.
Aos Doentes em tratamento com bifosfonatos

*» Devem informar o seu médico caso sintam alguma dor, fraqueza ou desconforto na coxa ou

na area circundante, pois estes sintomas podem ser indicativos de uma fractura.

A EMA e o Infarmed continuardao a acompanhar e a divulgar todas as informagdes pertinentes

relativas a este assunto.

O Conselho Directivo

Q\Miﬁ

Cristina Furtado
Vogal do
Conselho Directivo
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