M-ATEND-008/001

#9 GOVERNO DE -
£ sosrieRt I» infarmed
- Sutondade Maconal do Medcamento

MINISTERIO DA SAUDE

@ Produtoes de Saude 1.2

Circular Informativa

N.c 056/CD/8.1.7.
Data: 30/03/2015

Assunto: Acido zoledrénico para administracdo intravenosa - medidas para
minimizacao do 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 Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA)
adotou as recomendacdes do Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) relativas
a implementacdo de novas medidas de minimizacdo do risco de desenvolvimento de osteonecrose
da mandibula associado ao &cido zoledrénico (Aclasta), conforme divulgado na Circular
Informativa N.° 047/CD/8.1.7. de 18/03/2015

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

desenvolvimento de osteonecrose (morte do tecido ésseo) da mandibula.
Assim, a EMA e o Infarmed informam o seguinte:
Profissionais de saude

« O risco de desenvolvimento de osteonecrose da mandibula é superior em doentes com
complicagGes dsseas associadas ao cancro, por estarem expostos a doses mais elevadas, do

que nos doentes em tratamento para a osteoporose;

= O inicio do tratamento (ou de um novo ciclo de tratamento) deve ser adiado em doentes que
apresentem lesdes abertas na mucosa bucal ou que necessitem de tratamento na boca ou

dentes;

= Os doentes que apresentem fatores de risco devem ser sujeitos a um exame oral e a uma
avaliacdo individualizada do beneficio/risco antes do inicio do tratamento. Consideram-se os

seguintes fatores de risco:

- Cancro, comorbilidade (ex. anemia, coagulopatias, infegdes) e tabagismo;
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- Medicacdo concomitante: corticosteroides, quimioterapia, inibidores da angiogénese e

radioterapia na cabega e pescoco;

- Higiene oral inadequada, doenca periodontal, proteses dentarias desajustadas, histéria

de doenca dentaria e de procedimentos dentarios invasivos, como extragdo dentaria;

= Os doentes devem ser aconselhados a manter uma higiene oral adequada, incluindo consultas

regulares ao dentista, e a informar o médico sobre eventuais sintomas na boca ou dentes.

« As intervengdes dentdrias invasivas devem ser evitadas em doentes em tratamento com acido
zoledronico. Caso seja necessario, a intervencdo deve ser programada para uma data distante

da data de administracdo do medicamento.
Doentes

= A osteonecrose da mandibula é um efeito secundario muito raro do medicamento Aclasta, mas

que pode ser prevenido se forem tomadas algumas precaugoes;
= Antes do inicio do tratamento, informe o seu médico se:

- Estd com algum problema na boca, gengivas ou dentes, incluindo se tem programada a

extracao de algum dente;
- Na&o for ao dentista ha muito tempo;
- E fumador (o que pode aumentar o risco de desenvolver problemas nos dentes);
- Ja tomou algum medicamento para tratar a osteoporose;
- Estd a tomar medicamentos costicosterdides (ex. prednisolona ou dexametasona);
- Tem cancro.
= Antes do inicio do tratamento, o médico pode sugerir a realizacdo de um exame a boca;

» Durante o tratamento, é fundamental a manutencdo de uma boa higiene oral e a consulta
frequente ao dentista. Se usar uma prétese dentaria, certifique-se que esta estd bem ajustada
a boca. Se estiver a fazer algum tratamento dentario ou se tiver uma cirurgia a boca

programada, deve informar o seu médico e dizer ao dentista que esta a tomar Aclasta.

» Deve contactar, de imediato, o médico ou o dentista se sentir algum problema na boca ou

dentes, como dor, inchaco ou feridas dificeis de cicatrizar.
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A opinido do CHMP sera agora enviada para a Comissdo Europeia, a quem compete emitir uma

decisdo vinculativa.

A EMA estd ainda a considerar a aplicagdo de medidas semelhantes a outros bifosfonatos para
administracdo intravenosa e para o denosumab, medicamentos usados no tratamento da
osteoporose e na prevencao de complicacbes Osseas provocadas por cancro e que também

apresentam risco de desenvolvimento de osteonecrose da mandibula.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Voga! do
Conseltp Diretiva
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