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O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA)
confirmou a recomendacdo do Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) de
restricdo da utilizacdo dos medicamentos Protelos e Osseor (contendo ranelato de estroncio),
devido ao aumento do risco de doencgas cardiacas graves, conforme divulgado na Circular
Informativa n.° 076/CD de 12/04/2013.

O CHMP recomenda que os medicamentos Protelos e Osseor sejam utilizados apenas no
tratamento da osteoporose grave em mulheres pés-menopausicas com elevado risco de fraturas e
em homens com risco aumentado de fraturas. Foram também incluidas restrigdes a utilizacdo em
doentes com problemas cardiacos ou circulatérios de modo a minimizar o risco cardiaco destes

medicamentos.

Esta decisdo tem por base uma avaliagdo beneficio-risco de rotina, efetuada pelo PRAC, dos dados
obtidos em ensaios clinicos aleatorizados com cerca de 7500 mulheres pds-menopdausicas com
osteoporose. Estes dados demonstraram um aumento do risco de enfarte do miocardio em
mulheres pds-menopausicas a tomar Protelos ou Osseor em comparagao com as mulheres a tomar
placebo (1,7% versus 1,1%), com um risco relativo de 1,6 (95% IC; 1,07 a 2,38). Verificou-se
ainda uma diferenca no nimero de eventos cardiacos graves com estes medicamentos em dois
estudos, um em homens com osteoporose e outro em doentes com osteoartrite. Nao foi observado
um aumento do risco de mortalidade. Dada a existéncia de outros riscos ja confirmados pela EMA
em 2012 (riscos graves de tromboembolismo venoso e reagbes cutdneas raras), o PRAC concluiu
gue eram necessarias restricdes a utilizacdo destes medicamentos para que o perfil beneficio-risco

se mantivesse positivo.

O PRAC e o CHMP vdo também iniciar uma avaliacdo detalhada de todos os beneficios e riscos

associados aos medicamentos Protelos e Osseor.
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Assim, a EMA e o Infarmed recomendam:
Aos Médicos:

« A utilizagdo de Protelos ou Osseor estd limitada ao tratamento da osteoporose grave em
mulheres pés-menopausicas com elevado risco de fraturas e em homens com risco aumentado

de fraturas;

» A utilizacdo destes medicamentos estd contraindicada em doentes que apresentem quadros
clinicos ou antecedentes de doenga cardiaca isquémica, doencga arterial periférica ou doencga

cerebrovascular e ainda em doentes com hipertensao arterial ndo controlada;

» O tratamento com Protelos ou Osseor sé deve ser iniciado por médicos com experiéncia no

tratamento da osteoporose;

= A decisdao de prescrever estes medicamentos deve basear-se na avaliacdo dos riscos
individuais do doente. O risco de desenvolvimento de doenca cardiovascular deve ser avaliado

antes da prescricdo e em intervalos regulares durante o tratamento;

» O tratamento deve ser interrompido se o doente desenvolver doenga cardiaca isquémica,
doenca arterial periférica ou doenca cerebrovascular ou se a hipertensdo arterial deixar de

estar controlada.

» Esta informacdo serda veiculada pelas empresas responsaveis pela comercializacdo destes

medicamentos a todos os prescritores.
Aos Doentes:

» Na&o deve interromper o tratamento com Protelos ou Osseor antes de consultar um médico e,

em caso de duvida, fale com o seu médico ou farmacéutico.

» Se continuar a ser tratado com Protelos ou Osseor, o seu médico ira verificar, em intervalos

regulares, o seu risco de doenca cardiaca e de hipertensdo arterial.

A opinido do CHMP seguira para a Comissao Europeia, a qual emitird uma decisdo vinculativa.

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

relativas a este assunto.

O Conselho Diretivo
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