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NOTA INFORMATIVA
Ralenat d'estronci (PROTELOS® i OSSEOR®): risc de reaccions greus d'hipersensibilitat

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament

Destinataris:

* Académia de Ciéncies Médiques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores d'atenci6 primaria * Centre
de Farmacovigilancia de Catalunya * Col-legis de farmacéutics * Col-legis de metges * Diposits de
medicaments extrahospitalaris * Direccié médica dels centres hospitalaris * Diposits de medicaments
intrahospitalaris * Geréncia d'Atencio Farmacéutica i Prestacions Complementaries (CatSalut) * Regions
sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * CedimCat * Serveis territorials del Dept. de Salut * Serveis de
farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluaci6 i Inspeccié Sanitaria del Dept. Salut *

La Subdireccidé General de Medicaments d'Us Huma de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) ha emés la nota informativa que us adjuntem relativa a possibles reaccions
d'hipersensibilitat greus (sindromes DRESS) associades a I''s de RALENAT D'ESTRONCI.

La sindrome DRESS (Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms) consisteix en erupcid cutania,
febre i I'afectacié de diversos organs com el rony6 o el fetge.

El ralenat d'estronci esta autoritzat a la Unié Europea des del setembre de 2004 per al tractament de
I'osteoporosi postmenopausica, a I'Estat espanyol hi ha dos medicaments comercialitzats: Protelos® (Servier,

SL) i Osseor® (Rovi).

Us enviem aquesta informacié per tal que en tingueu coneixenga i pugueu fer-ne la difusié escaient dins del
vostre ambit competencial.

Aquesta informacié també esta disponible en format electronic al web del Departament de Salut
(www.gencat.net/salut als apartats de: professionals/farmacia/farmacovigilancia/comunicacions de riscos

associades als megicaments).

Salvador Cassany Pou
Cap de servei de Control Farmaceéutic i Productes Sanitaris
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NOTA INFORMATIVA

RANELATO DE ESTRONCIO (PROTELOS®, OSSEOR®): RIESGO DE
REACCIONES GRAVES DE HIPERSENSIBILIDAD

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), desea informar a los
profesionales sanitarios sobre datos recientes de seguridad relativos a reacciones de hipersensibilidad
graves (sindrome DRESS) asociadas al uso de ranelato de estroncio {(Protelos®, Osseor®), que han
motivado la actualizacién urgente de la informaciéon de la ficha técnica y el prospecto de estos

medicamentos.

Raneldto de estroncio se encuentra autorizado en la Union Europea (UE) desde septiembre de 2004 para
¢l tratamiento de la osteoporosis postmenopatsica.

Desde su comercializacion se han notificado en la UE [6 casos, dos de ellos mortales, de un cuadro
. clinico infrecuente pero grave conocido como DRESS (del inglés Drug Rash with Eosinophilia and
Systemiic Symptoms), consistente en erupcion cutanea, fiebre, y afectacion de diversos 6érganos, como el
rifién y el higado. Este cuadro se ha descrito también asociado al uso de otros medicamentos como
anticonvulsivantes, alopurinol, minociclina, abacavir y sulfasalazina. En la mayoria de los casos
notificados: con ranelato de estroncio los sintomas aparecieron entre 3 y 6 semanas después de iniciar el
tratamiento. Uno de los 16 casos procede de Espaiia, donde fue notificado al Sistema Espafiol de

Farmacovigilancia con recuperacion del paciente.

La EMEA ha comunicado el dia 16 de noviembre las conchusiones y recomendaciones del Comité de
Medicamentos de Uso Humaiio (CHMP) respecto a la evaluacién de este problema de seguridad y su
asociacién con el uso de ranelato de estroncio. EI CHMP ha recomendado la actualizacién urgente de la
ficha téenica y el prospecto de Protelos® y Osseor® con la siguiente informacion:

Se debe incluir una advertencia sobre el riesgo dé sindromes -de hipersensibilidad graves
incluyende DRESS, habiéndose notificade algunos ¢asos mortales. La recuperacion del paciente
puede ser lenfa y se han notificado casos de recurrencia después de suspender el tratamiento
con corticoides,

- Se debe recomendar a los pacientes gue interrumpan el tratamiento en el caso de que aparezea
una erupcién cutinea y se consulte inmediatamente al médico.
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- Los pacientes que han suspendido el tratamiento por una reaccién de hipersensibilidad no
deben reiniciar el mismeo,

En los préximos dias la AEMPS procederd a actualizar la ficha técnica y el prospecto de los
medicamentos que contengan ranelato de estroncio, para incluir la informacién mencionada entre las
precauciones a tefier coit su uso.

Se pueden consultar la nota de prensa y el documento de preguntas y repuestas en la pagina web de [a
EMEA (www.emea.curopa.cy).

Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente
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