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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou uma revisdo da seguranca dos
medicamentos Protelos e Osseor (ranelato de estréncio), com o objectivo de avaliar se os casos
notificados de tromboembolismo venoso (TEV) e de erupcdo cutanea com eosinofilia e
sintomas sistémicos (DRESS) tém impacto na relacdo beneficio/risco e nas condicdes de

utilizacdo destes medicamentos.

Os medicamentos Protelos e Osseor, dos Laboratérios Servier, foram autorizados através de
procedimento centralizado em Setembro de 2004 e estdo indicados no tratamento da
osteoporose na mulher pds-menopausica para reducdo do risco de fracturas vertebrais e do

colo do fémur.

O tromboembolismo venoso (TEV) e a erupgao cutanea com eosinofilia e sintomas sistémicos
(DRESS) sdao riscos conhecidos para estes medicamentos. O risco de TEV foi identificado em
ensaios clinicos e o risco de DRESS através de notificacdes espontaneas pouco tempo depois da
concessao da Autorizacdo de Introdugcdo no Mercado (AIM), pelo que foram incluidas
adverténcias no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e no Folheto Informativo
(FI) destes medicamentos. Estes riscos estao identificados no Plano de Gestao do Risco (PGR)

e tém sido monitorizados pelo Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da EMA.

A Autoridade Francesa do Medicamento (Afssaps) realizou um estudo’ em que analisou as
reaccbes adversas associadas a toma de ranelato de estroncio, que foram notificadas aos
Laboratérios Servier ou a Afssaps entre Janeiro de 2006 e Margo de 2009. Foram identificadas
199 reacgdes adversas graves, das quais 52% eram cardiovasculares (mais frequentemente
reaccbes de TEV) e 26% cutaneas. Os autores concluiram que a sindrome de DRESS é
imprevisivel, mas que o risco de TEV pode ser reduzido se for contraindicada a utilizagdo
destes medicamentos em doentes com historia de TEV e se se interromper o tratamento, caso

surja uma nova situagao de risco. Assim, a Afssaps recomendou que a utilizacao do ranelato de

! Jonville-Bera, Autret-Leca; Ranélate de strontium (Protelos): effets indésirables rapporté en France; Presse Med.
2011; 40(10):e453-e462.
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estroncio se restrinja a doentes com idade inferior a 80 anos, com elevado risco de fracturas e

que nao possam utilizar bifosfonatos.

O CHMP estd a rever todos os dados de seguranca cardiovasculares e cutaneos, tendo em
conta as medidas de minimizagao do risco existentes e o seu impacto na relagdo beneficio/risco
do Protelos e do Osseor. O Comité emitird a sua opinido sobre as medidas necessarias para a
utilizacdo segura e eficaz destes medicamentos e eventualmente, a necessidade de haver
alteracao, suspensdo ou revogacao das AIM.

Enquanto esta revisdo estd a decorrer ndo ha alteracées das recomendacgdes de utilizagdo

destes medicamentos na Europa.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informacgdes pertinentes

relativas a este assunto.

O Conselho Directivo
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