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Os medicamentos Protelos e Osseor permanecerao
disponiveis, mas com restric6es adicionais

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu a revisdo dos medicamentos Protelos e Osseor e
recomendou restringir adicionalmente o uso dos mesmos a doentes com osteoporose que ndo possam
ser tratados com outros medicamentos aprovados para o tratamento desta doenca. Além disso, esses
doentes devem continuar a ser regularmente avaliados pelos seus médicos e o tratamento deve ser
interrompido em doentes que desenvolverem problemas cardiacos ou circulatérios, como hipertensédo
arterial ndo controlada ou angina. Conforme recomendado numa revisdo anterior, estes medicamentos
estdo contraindicados em doentes com historial de determinados problemas cardiacos ou circulatorios,
como acidente vascular cerebral (AVC) e ataque cardiaco.

Estas recomendacg®es finais foram emitidas pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
da Agéncia ap6s o parecer do Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) que
recomendou a suspensao destes medicamentos devido ao risco cardiovascular.

«O CHMP concordou com a avaliagdo global do PRAC relativamente aos riscos dos medicamentos
Protelos e Osseor. Ambos os Comités trabalharam em estreita colaboragédo e a recomendacdo do PRAC
foi essencial para conseguirmos avaliar integralmente o perfil benefici-risco do medicamento», afirmou
Tomas Salmonson, Presidente do CHMP. «Contudo, o CHMP considerou que, no caso dos doentes sem
tratamento alternativo, o rastreio e a monitorizacdo regulares para exclusdo das doencgas
cardiovasculares reduzirdo de forma suficiente o risco identificado pelo PRAC, permitindo que esses
doentes possam continuar a ter acesso ao medicamento.»

Ao chegar as suas proéprias conclusfes, o CHMP constatou que os dados do estudo demonstraram a
existéncia de um efeito benéfico na prevencao de fraturas, incluindo nos doentes com risco elevado de
fraturas. Além disso, os dados disponiveis ndo apresentam evidéncias de um risco cardiovascular
aumentado com o Protelos ou o Osseor em doentes sem antecedentes de problemas cardiacos ou
circulatorios.

O CHMP considerou que é possivel controlar o risco cardiovascular nos doentes a tomarem Protelos ou
Osseor restringindo a sua utilizagdo a doentes sem antecedentes de problemas cardiacos ou
circulatérios e limitando a sua utilizacdo a doentes com osteoporose que ndo podem tomar outros
medicamentos aprovados para o tratamento desta doenc¢a. Adicionalmente, os doentes tratados com
Protelos ou Osseor devem ser regularmente testados e monitorizados, todos os 6 a 12 meses.
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As medidas adicionais de minimizac&o dos riscos incluem o fornecimento de material educacional aos
prescritores para garantir que apenas os doentes adequados sdo tratados com o medicamento. Mais
importante ainda, a empresa é obrigada a realizar pesquisa adicional para demonstrar a eficacia das
novas medidas. O Comité concluiu que, considerando os beneficios observados na prevencao de
fraturas nos doentes com risco elevado, os medicamentos Protelos e Osseor devem permanecer uma
opcédo para os doentes sem antecedentes de doenca cardiovascular e que ndo podem tomar outros
medicamentos.

Ao decidir o modo de utilizagdo dos medicamentos Protelos e Osseor, o CHMP teve em conta a andlise
realizada pelo PRAC dos seus beneficios e riscos, além da recomendacdo de peritos no tratamento de
osteoporose que refere a existéncia de um grupo de doentes que podem beneficiar com estes
medicamentos.

«0O PRAC trabalhou em estreita colaboracdo com o CHMP ao longo de todo o procedimento e, ainda que
reconhegamos a diferenca das recomendacdes dos dois comités, o nosso entendimento do perfil
beneficio-risco do medicamento esta devidamente alinhado e partilhamos uma visdo comum da
importancia da monitorizacdo eficaz do risco cardiovascular», afirmou June Raine, Presidente do PRAC.
«O PRAC continuara a monitorizar a seguranca do Protelos e do Osseor e a eficacia da minimizagédo dos
riscos no uso de longa duragéo.»

As recomendac¢des do CHMP foram enviadas para a Comissao Europeia, que as aprovou e emitiu uma
deciséo final juridicamente vinculativa valida em toda a UE.

Informacdes destinadas aos doentes

e Os medicamentos Protelos e Osseor s6 serdo prescritos para a prevencdo de fraturas em mulheres
pés-menopausicas € homens com osteoporose grave com risco elevado de fraturas e que nédo
possam ser tratados com outros medicamentos aprovados para a osteoporose.

e O seu médico avaliara o risco de doenca cardiaca e hipertensao arterial antes do inicio do
tratamento e em intervalos regulares durante o tratamento.

e Nao deve tomar os medicamentos Protelos ou Osseor se sofre ou sofreu de problemas cardiacos ou
circulatérios, como AVC, ataque cardiaco ou obstrucao da circulagdo sanguinea nas artérias.

e O tratamento com o Protelos ou o Osseor deve ser interrompido se desenvolver problemas
cardiacos ou circulatdrios durante o tratamento.

e Caso tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Informacdes destinadas aos profissionais de saude

e Os medicamentos Protelos e Osseor s6 devem ser utilizados no tratamento da osteoporose grave
em mulheres pés-menopausicas e homens com risco elevado de fraturas, nos quais o tratamento
com outros medicamentos aprovados para o tratamento da osteoporose nao seja possivel devido,
por exemplo, a contraindica¢ges ou intolerancia;

e A utilizacdo dos medicamentos Protelos e Osseor esta contraindicada em doentes com antecedentes
estabelecidos, atuais ou passados, de doenca cardiaca isquémica, doencga arterial periférica e/ou
doenca cerebrovascular, e ainda em doentes com hipertensao arterial ndo controlada;
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e Os médicos devem continuar a basear a decisdo de prescrever Protelos ou Osseor numa avaliacao
dos riscos individuais do doente. O risco de desenvolvimento de doenga cardiovascular pelo doente
deve ser avaliado antes do inicio do tratamento e em intervalos regulares durante o tratamento,
geralmente a cada 6 a 12 meses;

e O tratamento com Protelos ou Osseor deve ser interrompido se o doente desenvolver doenca
cardiaca isquémica, doenca arterial periférica, doenga cerebrovascular ou hipertenséo nao
controlada;

e Os médicos devem rever os doentes atualmente tratados com Protelos ou Osseor, conforme
necessario.

Esta recomendacao final da EMA relativa a utilizacdo do Protelos ou Osseor baseou-se numa analise de
dados agregados derivados de estudos aleatorizados realizados em cerca de 7500 mulheres
poés-menopausicas com osteoporose. Os resultados revelaram um risco aumentado de enfarte do
miocardio com o Protelos e o Osseor, em comparag¢ao com o placebo - 1,7 % versus 1,1 %, com um
risco relativo de 1,6 (IC de 95 %: 1,07 a 2,38), e um risco aumentado de acontecimentos trombdticos
e embdlicos venosos - 1,9 % versus 1,3%, com um risco relativo de 1,5 (IC de 95 %: 1,04 a 2,19).

Os dados disponiveis ndo apresentam evidéncia de um risco cardiovascular aumentado em doentes
sem antecedentes estabelecidos, atuais ou passados, de doenca cardiaca isquémica, doenca arterial
periférica ou doenca cerebrovascular, e em doentes sem hipertenséo arterial ndo controlada.

Relativamente aos beneficios, os dados da eficacia demonstraram um efeito na prevencado de fraturas,
incluindo em doentes com risco elevado de fraturas.

Informacdes adicionais acerca do medicamento

Os medicamentos Protelos/Osseor (ranelato de estréncio) estdo autorizados na UE para o tratamento
da osteoporose grave (uma doenca que torna os ossos frageis) em mulheres pds-menopausicas e com
risco elevado de fraturas (ossos partidos) para reducdo do risco de fraturas da coluna e do colo do
fémur. E também utilizado no tratamento da osteoporose grave em homens com risco elevado de
fraturas.

As recomendacdes atuais vém juntar-se as recomendages da EMA feitas em abril de 2013 no sentido
da néo utilizacdo dos medicamentos Protelos e Osseor em doentes com problemas circulatérios
conhecidos. Pode consultar informacgfes adicionais aqui.

Informacdes adicionais acerca do procedimento

A revisao dos medicamentos Protelos e Osseor foi iniciada em maio de 2013, na sequéncia de um
pedido da Comissao Europeia, nos termos do artigo 20.° do Regulamento (CE) N.© 726/2004.

A primeira fase desta revisao foi realizada pelo Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia
(PRAC), o Comité responsavel pela avaliacdo das questfes de seguranca para os medicamentos para
uso humano, que elaborou um conjunto de recomendac¢des. As recomendac¢fes do PRAC foram, entéo,
enviadas para o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP), responsavel por todas as
questdes relativas aos medicamentos para uso humano, o qual adotou o parecer final da Agéncia.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2013/04/news_detail_001774.jsp&mid=WC0b01ac058001d126

Pode consultar informacdes adicionais sobre a recomendacédo do PRAC e os antecedentes desta revisao
no sitio da Internet da Agéncia.

O parecer do CHMP foi remetido para a Comissdo Europeia, a qual o aprovou e emitiu uma decisao
final juridicamente vinculativa, valida em toda a UE, em 15 de abril de 2014.

Contactar os nossos adidos de imprensa

Monika Benstetter ou Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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