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O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) recomenda a restricdo da utilizacdo dos medicamentos Protelos e Osseor
(contendo ranelato de estroncio), apods avaliacdo de novos dados de seguranca que demonstram
um risco aumentado de problemas cardiacos, incluindo enfartes do miocardio, associado a

utilizacdo destes medicamentos.

Os medicamentos Protelos e Osseor sdo utilizados no tratamento da osteoporose na mulher pos-

menopausica para reducdo do risco de fraturas vertebrais e do colo do fémur.

Durante uma avaliacdo da relacdo beneficio-risco de rotina destes medicamentos, o PRAC verificou
gue os Relatérios Periddicos de Seguranca (RPS) apresentavam dados relevantes obtidos num
ensaio clinico com cerca de 7500 doentes. Estes dados demonstraram um risco aumentado de
enfartes do miocardio em mulheres pos-menopausicas a tomar Protelos ou Osseor, em
comparagdo com as mulheres a tomar um placebo, apesar de ndo se verificar aumento do nimero

de mortes.

Esta analise confirmou ainda a existéncia de riscos graves de tromboembolismo venoso e reacGes
cutaneas raras que ja haviam sido identificados pela EMA em 2012 (conforme divulgado na
Circular Informativa n.° 066/CD de 16/03/2012).

O PRAC concluiu que é necessaria uma avaliagdo mais aprofundada da relagdo beneficio-risco
destes medicamentos e que, entretanto, devem ser feitas algumas alteragbes na prescrigao e

utilizacdo dos medicamentos Protelos e Osseor. Assim:

= A utilizagdo deve ser limitada ao tratamento da osteoporose grave com elevado risco de

fraturas em mulheres pds-menopausicas e em homens;
= Nao devem ser prescritos a doentes com:
- antecedentes ou doenca cardiaca isquémica (como angina ou enfarte);

- doenga arterial periférica;
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- doenca cerebrovascular (como AVC);
- hipertensdo nao controlada.

Os doentes ndo devem interromper a toma dos medicamentos Protelos ou Osseor €, em caso de

duvidas, devem consultar o seu médico assistente.

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

relativas a este assunto.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
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