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O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) recomendou a suspensdao dos medicamentos Protelos e Osseor (contendo
ranelato de estréncio), indicados para o tratamento da osteoporose grave. Esta recomendacdo
surge apdés uma revisdo de seguranca, divulgada pela Circular Informativa n.© 113/CD/8.1.7., de

20/05/2013.

Em abril de 2013, a EMA ja tinha recomendado a restricdo do uso destes medicamentos, devido

ao aumento do risco de doencgas cardiacas graves (Circular Informativa n.© 091/CD/8.1.7., de

29/04/2013), tendo sido identificada a necessidade em realizar uma revisdao de seguranca mais

detalhada e completa.

O PRAC realizou uma revisdo de todos os dados disponiveis relativos aos riscos e aos beneficios de
Protelos e Osseor, identificando a ocorréncia de mais 4 casos de problemas cardiacos graves
(incluindo ataques cardiacos) e de mais 4 casos de formagdo de coagulos sanguineos e oclusoes
vasculares por cada 1.000 doentes-ano® com Protelos e Osseor, do que com o placebo. Estes
medicamentos estdo também associados a outros riscos, como reagdes cutdneas graves,
perturbacdes de consciéncia, convulsdes, distirbios hepaticos e reducdo do nimero de células

sanguineas.

O Comité colocou em questdo a evidéncia existente sobre a extensdo com que as restricées
recomendadas em abril de 2013 reduzem o risco cardiovascular, e a aplicagdo na pratica clinica
dessas medidas, particularmente devido a utilizagdo destes medicamentos em tratamentos de

longa duragao em doentes idosos.

Em relagdo aos beneficios, estes medicamentos apresentam um efeito modesto no tratamento da
osteoporose, prevenindo cerca de 5 fraturas ndo vertebrais, 15 novas fraturas vertebrais e 0,4

fraturas da anca por cada 1.000 doentes-ano.

! Equivalente a 1.000 doentes tratados durante o periodo de 1 ano.
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O PRAC ao considerar os beneficios do medicamento em relagdo aos riscos conhecidos concluiu
gue a relagdo ja ndo era positiva e recomendou a suspensdao dos medicamentos Protelos e Osseor,
até que novos dados que comprovem uma relacdo beneficio risco positiva para uma populagdo
especifica estejam disponiveis.

A recomendagdo do PRAC serd agora enviada ao Comité de Medicamentos de Uso Humano

(CHMP), para adogdo de uma opinido final na proxima reunido plenaria de janeiro de 2014.

A EMA e o Infarmed continuardao a acompanhar e a divulgar todas as informacgdes pertinentes
relativas a este assunto.
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