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ranelato de estréncio

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Protelos. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para’Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concesséo de urna autorizagéo de introdugédo no
mercado, bem como as suas recomendagdes sobre as condi¢ies de utilizacdo do Protelos.

O que é o Protelos?

O Protelos € um medicamento que contém a . substancia ativa ranelato de estréncio. Esta disponivel sob
a forma de granulado para suspenséao cral.. O granulado esta acondicionado em saquetas contendo 2 g
de ranelato de estréncio.

Para que é utilizado o Pratelos?

O Protelos é utilizado no tratamento da osteoporose grave (uma doenca que fragiliza os ossos) em
mulheres pés-menopausicas'e em homens com risco aumentado de fraturas 6sseas e que ndo podem
ser tratados com outros niedicamentos aprovados para o tratamento da osteoporose . Nas mulheres
poés-menopausicas, o Frotelos reduz o risco de ocorréncia de fraturas vertebrais e da anca.

O medicarientg sb pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Protelos?

O tratamento apenas deve ser iniciado por um médico com experiéncia no tratamento da osteoporose.
Uma vez que existem dados que demonstram um risco acrescido de ataque cardiaco com o Protelos, a
decisao de prescrever o Protelos deve ter em conta o risco cardiaco individual do doente.

A dose recomendada é de uma saqueta por dia. O conteddo da saqueta é dissolvido num copo de
agua, formando uma suspensdo que deve ser ingerida logo apos a sua preparacdo. O Protelos deve ser
tomado pelo menos duas horas ap6és a ingestdo de alimentos, leite, produtos lacteos ou suplementos
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de célcio, preferencialmente ao deitar. O Protelos destina-se a uso prolongado. Os doentes devem
também receber suplementos de vitamina D ou de calcio se o seu regime alimentar ndo lhes permitir
obté-los em quantidades suficientes.

Como funciona o Protelos?

A osteoporose ocorre quando néo cresce 0sso novo em quantidade suficiente para substituir o que se
vai decompondo naturalmente. Gradualmente, os ossos tornam-se finos e frageis, o que aumenta a
probabilidade de ocorréncia de fraturas. A osteoporose € mais frequente nas mulheres apés a
menopausa, quando ocorre uma diminuigcdo dos niveis da hormona feminina, o estrogénio, uma vez
que este ajuda a manter os 0ssos saudaveis. A osteoporose também é observada em homens devido a
perda 6ssea gradual com o envelhecimento.

A substancia ativa do Protelos, o ranelato de estroncio, atua na estrutura 6ssea. Uma vez norintestino,
o ranelato de estrdncio liberta o estréncio, que é absorvido pelo 0osso. Nao é totalmente conhecida a
forma como o estréncio atua na osteoporose, mas sabe-se que estimula a forntagac Gssea e reduz a
degradacgéo do osso.

Como foi estudado o Protelos?

O Protelos foi estudado em quase 7000 mulheres idosas, em dois granaes estudos. Cerca de um
quarto das doentes tinha mais de 80 anos de idade. O primeiro estudo incluiu 1649 mulheres com
osteoporose que ja tinham sofrido fraturas vertebrais e o segunao incluiu mais de 5000 mulheres cuja
osteoporose afetava a anca. Em ambos os estudos, o Protelos, foi comparado com um placebo
(tratamento simulado) e o principal parametro de eficécianfol a reducdo do risco de nova fratura 6ssea
com o Protelos. No primeiro estudo, tomou-se cdmo base o nimero de doentes que, ao longo de trés
anos, sofreram uma nova fratura vertebral; no_scquitdo estudo, tomou-se como base o niUmero de
doentes que sofreram uma nova fratura devida a‘osteoporose em qualquer outro local que néo a
coluna vertebral.

O Protelos foi igualmente comparadao,/coin um placebo num estudo principal que incluiu 261 doentes do
sexo masculino que apresentavani r:sco aumentado de fratura 6ssea. O estudo analisou as alteragdes
na densidade 6ssea apds um aro,ae“tratamento.

Qual o beneficio deémoinstrado pelo Protelos durante os estudos?

No primeiro estude, o Prdtelos reduziu em 41% o risco de novas fraturas vertebrais ao longo de trés
anos: 21 % das 719 mulheres que tomaram o Protelos sofreram uma nova fratura vertebral, em
comparagdo com 33 % das 723 mulheres que receberam o placebo.

Globalrente, os resultados do segundo estudo analisados isoladamente foram insuficientes para
demonstrar o beneficio do Protelos na prevencédo de fraturas 6sseas. No entanto, considerando apenas
mulheres de 74 anos de idade ou mais com fémures particularmente frageis, os resultados sugerem
uma reducéo do risco de fraturas da anca com o Protelos.

Considerando os resultados de ambos os estudos em conjunto, observou-se que no grupo do Protelos
houve menos mulheres a sofrer fraturas em qualquer outro local que ndo a coluna vertebral (incluindo
a anca) do que no grupo do placebo (331 num total de 3295 mulheres medicadas com o Protelos,
comparativamente com 389 num total de 3256 mulheres que receberam placebo), o que demonstrou
uma reducao do risco de fratura dssea.
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No estudo realizado em doentes do sexo masculino, a densidade 6ssea na parte inferior da coluna
vertebral aumentou 7 % ap6s um ano de tratamento nos doentes que tomavam Protelos,
comparativamente a um aumento de 1,7 % registado em doentes que recebiam placebo.

Qual é o risco associado ao Protelos?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Protelos (observados em mais de 1 em cada 10
doentes) sdo reacgOes de hipersensibilidade cutanea (vermelhiddo, comichao, urticaria ou vermelhidao
com comich&o e inchago sob a pele cutanea com comichdo chamado angiodema) e dor musculos, nos
0ssos e nas articulagdes. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao
Protelos, consulte o Folheto Informativo.

O Protelos contraindicado em doentes que tenham ou tenham tido eventos tromboembdélicos
(problemas causados pela formagdo de coagulos nas veias, por exemplo das pernas ou dos pulmdoes).
E igualmente contraindicado em pessoas imobilizadas de forma permanente ou temporaria,
nomeadamente pessoas acamadas ou a recuperar de uma operacao.

A fim de reduzir o risco de ataque cardiaco, o Protelos é também contraindicada em doentes com
hipertensédo arterial ndo controlada adequadamente, bem como em doeites gue sofram ou tenham
sofrido de qualquer uma das seguintes doencas:

e doenca cardiaca isquémica (como angina ou ataque cardiaco);

e doenca arterial periférica (obstrugdo da circulagdo do sangue nas artérias, normalmente nas
pernas);

e doenca cerebrovascular (doengas que afetam os Vasos:sanguineos no cérebro, como acidente
vascular cerebral).

Para a lista completa de restric6es de utilizacdo, consulte o Folheto Informativo.
Por que foi aprovado o Protelas?

O CHMP concluiu que os beneficios co Protelos sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessdo de uma autorizagao/de, introducdo no mercado para o medicamento.

Que medidas estag aser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Protelos?

Foi desenvolvidoum plano de gestdo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Protelos. Com
base neste pléano,foram incluidas informagdes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do
Medicamentcoie no Folheto Informativo do Protelos, incluindo as precaugdes apropriadas a observar
pelos profissionais de saude e pelos doentes.

Além disso, sdo enviados aos doentes e aos médicos que receitam o Protelos materiais educacionais
contendo adverténcias sobre o risco de ataque cardiaco e de problemas circulatérios associado ao
medicamento e a necessidade de monitorizagdo regular. Esses materiais contém também uma
chamada de atencdo para os médicos sobre os usos aprovados do medicamento.

A empresa conduzira igualmente um estudo com vista a avaliar a eficacia das medidas adotadas no
sentido da reducédo do risco de ataque cardiaco e de problemas circulatorios.
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Outras informacodes sobre o Protelos

Em 21 de setembro de 2004, a Comissédo Europeia concedeu uma Autorizac¢do de Introdugdo no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Protelos.

O EPAR completo sobre o Protelos pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais
informacdes sobre o tratamento com o Protelos, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou

contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 04-2014.
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