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NOTA INFORMATIVA 

Data: 1611 112007 

Referencia: 2007101 

Ralenat d'estronci (PROTELOS@ i OSSEOR@): risc de reaccions greus d'hipersensibilitat 

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament 

Destinataris: 
*Academia de Ciencies Mediques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores d'atenció primaria * Centre 

de Farmacovigilancia de Catalunya * Col.legis de farmaceutics * Col.legis de metges * Diposits de 
medicaments extrahospitalaris * Direcció medica dels centres hospitalaris * Diposits de medicaments 
intrahospitalaris * Gerencia d'Atenció Farmaceutica i Prestacions Complementaries (CatSalut) * Regions 
sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * CedimCat * Serveis territorials del Dept. de Salut * Serveis de 
farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluació i Inspecció Sanitaria del Dept. Salut * 

La Subdirecció General de Medicaments d'Ús Huma de I'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes 
Sanitaris (AEMPS) ha emes la nota informativa que us adjuntem relativa a possibles reaccions 
d'hipersensibilitat greus (síndromes DRESS) associades a I'ús de RALENAT D'ESTRONCI. 

La síndrome DRESS (Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms) consisteix en erupció cutania, 
febre i I'afectació de diversos organs com el ronyó o el fetge. 

El ralenat d'estronci esta autoritzat a la Unió Europea des del setembre de 2004 per al tractament de 
I'osteoporosi postmenopausica, a I'Estat espanyol hi ha dos medicaments comercialitzats: ProtelosB (Servier, 
SL) i Osseom (Rovi). 

Us enviem aquesta informació per tal que en tingueu coneixenqa i pugueu fer-ne la difusió escaient dins del 
vostre ambit competencial. 

Aquesta informació 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 

~alGador Cassany Pou 
Cap de servei de Control Farmaceutic i Productes Sanitaris 
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COMUNICACION SOBRE RIESGOS DE MEDICAMENTOS 
PARA PROFESIONALES SANITARIOS 

NOTA INFORMATIVA 

RANELATO DE ESTRONCIO (PROTELOS/ OSSEOR@): RIESGO DE 
REACCIONES GRAVES DE HIPERSENSIBILIDAD 

La Agencia Espaílola de Medicainentos y Productos Saiiitaríos (AEMPS), desea iiiforniar a los 
profesioiiales sanitarios sobre datos recientes de segiiridad relativos a i-eacciones de liiperseiisibilidad 
graves (sítidroine DRESS) asociadas al uso de raiielato de estroncio (Protelos@, Osseoi@), qite Iian 
niotivado la actualizacióii iirgerite de la iiifoimación de la fidia técnica y el prospecto de estos 
niedicariientos. 

Raiielato de estroncio se eiiciteiitra autorizado en la Uiiióii Eitropea (UE) desde septieiitbre de 2004 para 
el tratamiento de la osteoporosis postiiienopaíisica. 

Desde sir coinercialización se han notitlcado en la UE 16 casos, dos de ellos inortales, de un cuadro 
ciitlico infi-eciteiite pero grave conocido coiiio DRESS (del inglés Dmg Rmh with Eosiiwphilia und 
IS,.rteíllic Sy~trpl«rtu), coiisístente en erupción cutáiiea, fiebre, y afectación de diversos órganos, coii~o el 
riñón y el hígado. Este ciiadro sc Iia descrito también asociado a1 uso de otros ntedicameiitos coino 
atiticoitvulsivantes, alopuriiiol, niinociclina, abacavir y sulfasalazina. En la iiiayoría de los casos 
iiotificados con raiielato de estroncio los síiitomas aparecieroti entre 3 y 6 seinaiias después de iniciar el 
tratan~ieiito. Uno de los 16 casos procede de España, donde fue notificado al Sistema Español de 
Farii~acovigilancia coii reciiperacióii del pacieiite. 

La EMEA Iia coiiiunicado el dia 16 de tiovieinbre las conchisioiies y iecoinendaciones del Comité de 
Medicaineiitos de Uso Hiiinai~o (CHMP) respecto a la evaliiacióii de este problema de segrtridad y su 
asociacióii coii el tiso de ranelato de eshoiicio. E1 CHMP hñ reconieiidado la actualización urgente de la 
ficlia técnica y el prospecto de Protelos@ y Osseoi@ con la siguiente iiiforinacióii: 

- Se (lebe iiicluir una advertencia sobre el riesgo de sindrouies de hipeiseusibilidad graves 
iiiclrtyendo DRESS, Iiabiéiidose notificado algunos casos moi*fales. La itec~ipeiación del paciente 
puede sel. lenta y se han uotificnúo casos de recurreiicia después de suspender el ti0atamieuto 
coi1 corticoides. 

- Se debe recouiendar a los pacientes que interruiiipan el tratainieuto eit el caso de que aparezca 
uua erupción cutánea y se consiilte iilinediñtaineiite al médico. 
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- Los pacieiites que Iiaii sus~ieiidido el tratariiierito por uiia reaccióii de hiperserisibílidatl rio 
rleben reiiiiciai~ el inisnio. 

En los piósiinos días la AEMPS procederá a actualizar la ficlia técnica y el prospecto (fe los 
ii~edicaiiietitos que contengati raiielato de estsoiicio. para incluir la iiifosiiiacióli tiie~icioiiada entre las 
precaiiciones a tetiei coi] sil liso. 

Se piiedeii cotis~iltas la nota de prensa y el dociiiiieiito de psegiiiitas y repuestas eii la phgiiia web de la 
EMEA ( ~ . e ~ i i c a . z i r s o r ~ : i . ~ ~ .  

Filialmente se recuerda la iiiiporta~icia de iiotificar todas las sospeclias de reacciories adversas al Cul~tio 
&toi16riiico de F a n v j g , i l a n c i i i  corrcs!wli~jic~ 

EL SUBDIRECTOR GENERAL 
DE MEDICAMENTOS DE USO 1-IUMANO, 

MINISTERIO 
DE SANIDAD 
Y CONSUMO 
Agencla española de 
medicamentos y 
productos sanitarios 


