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Assunto: Acido zoledrénico para administracdo intravenosa - Risco de osteonecrose da
mandibula
Para: Divulgacdo geral

Contacto:  Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798
7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) finalizou a avaliacdo do relatério peridédico de seguranca (RPS) do acido

zoledrénico (Aclasta).

O Aclasta é um medicamento usado no tratamento de doencas désseas, como a osteoporose e a
doenca de Paget, pertencente a classe dos bifosfonatos, que tém um risco conhecido de

desenvolvimento de osteonecrose da mandibula.

A avaliacdo do PRAC concluiu que o risco de desenvolvimento de osteonecrose da mandibula
associado ao uso deste medicamento é muito reduzido, no entanto foram recomendadas
alteracdes ao resumo das caracteristicas do medicamento e ao folheto informativo e a introducédo

de um Cartdo de Alerta para o Doente para minimizar este risco.

O Cartdo de Alerta para o Doente tem o objetivo de informar os doentes em tratamento com

Aclasta sobre:
= 0 risco de desenvolvimento de osteonecrose da mandibula durante o tratamento;

» a necessidade de informar o profissional de salde sobre eventuais problemas dentarios antes

do inicio do tratamento;
= a necessidade de manter uma higiene oral adequada durante o tratamento;

= a necessidade de informar o dentista do tratamento com Aclasta e de contactar o seu

médico/dentista se ocorrerem problemas na boca ou dentes durante o tratamento.

O PRAC pretende efetuar recomendacdes semelhantes aquando da revisao dos RPS de outros

medicamentos associados ao risco de desenvolvimento de osteonecrose da mandibula, como é o
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caso de outros bifosfonatos para administragdo intravenosa (indicados no tratamento da

osteoporose ou na prevencdo de complicagbes dsseas provocadas por cancro) e do denosumab

(indicagdo para a protecao dssea).

Estas recomendagoes vao ser enviadas para o Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP)
gue emitird uma opinido.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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