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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou um procedimento de revisdo para os
medicamentos Protelos e Osseor (contendo ranelato de estroncio), indicados para o tratamento da
osteoporose grave. Esta revisdo surge apds a restricdo de utilizacdo divulgada na Circular
Informativa n.° 091/CD de 29/04/2013.

Além do aumento do risco de problemas cardiacos graves, incluindo enfarte do miocardio,
associado a estes medicamentos, ja tinham sido identificados outros riscos graves, incluindo

tromboembolismo venoso e reagdes cutdneas raras.

Assim, a EMA considerou ser necessario efectuar uma revisdo completa de todos os dados
disponiveis relativos aos riscos e aos beneficios de Protelos e Osseor. Esta revisdao vai ser
conduzida pelo Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da EMA e incluird uma

analise detalhada dos dados recentes sobre o risco de problemas cardiacos.

Enquanto decorre esta revisdo devem ser seguidas as recomendacdes dirigidas aos médicos e aos

doentes, divulgadas na Circular Informativa acima indicada.

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

relativas a este assunto.
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