ÎNTREBĂRI ŞI RĂSPUNSURI 
CU PRIVIRE LA SIGURANŢA ÎN UTILIZARE 

A MEDICAMENTULUI PROTELOS/OSSEOR (ranelat de stronţiu)
În cadrul procesului de monitorizare continuă a medicamentelor, Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMEA) a fost informată cu privire la apariţia de noi date referitoare la siguranţa Protelos/Osseor (ranelat de stronţiu), în ceea ce priveşte riscul de apariţie a unei reacţii alergice severe numite erupţie cutanată medicamentoasă cu simptome sistemice de eozinofilie (drug rash with eosinophilia systemic symptoms=DRESS). 
Comitetul ştiinţific al EMEA - Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products=CHMP) a concluzionat că informaţiile pentru medici trebuie actualizate prin introducerea unei atenţionări referitoare la riscul de apariţie a DRESS, care să menţioneze că pacienţii care prezintă simptomele trebuie să întrerupă tratamentul şi să se adreseze medicului.

Ce este Protelos/Osseor?

Protelos/Osseor este un medicament care conţine o substanţa activă numită ranelat de stronţiu. Protelos/Osseor este utilizat pentru tratamentul osteoporozei (o boală care fragilizează oasele) la femei în perioada menopauzei, în vederea reducerii riscului de fracturi (rupturi ale oaselor) ale coloanei vertebrale şi şoldului. Medicamentul se administrează zilnic, tratamentul fiind de lungă durată. 
Osteoporoza apare atunci când nu se formează suficient ţesut osos nou pentru a înlocui ţesutul osos care se degradează în mod normal. Treptat, osul devine fragil şi mult mai vulnerabil la pericolul de fracturi. Substanţa activă a medicamentului Protelos/Osseor, ranelat de stronţiu, acţionează pe structura osoasă. După administrare orală, medicamentul ajuns în intestin eliberează stronţiu, care este o substanţă similară calciului. La fel ca şi calciul, stronţiul se absoarbe la nivel osos, unde stimulează formarea de ţesut osos şi reduce fragilitatea acestuia.  
Ce este DRESS?

DRESS, cunoscut şi ca sindrom de hipersensibiliate medicamentoasă, este un tip de reacţie alergică la unele medicamente, afecţiune rară dar gravă şi care pune viaţa pacientului în pericol. Sindromul debutează cu erupţie cutanată însoţită de febră, tumefierea ganglionilor, număr crescut de leucocite în sânge şi manifestări hepatice, renale şi pulmonare. Acesta poate determina insuficienţa renală sau hepatică. Ameliorarea simptomatologiei se poate realiza prin întreruperea utilizării medicamentului şi prin administrarea de corticosteroizi (medicamente care reduc activitatea sistemului imun), dar se poate ca această ameliorare să fie lentă şi există riscul ca, în timpul perioadei de recuperare, simptomele să revină.
Care au fost motivele de îngrijorare exprimate de CHMP?

În noiembrie 2007, în cadrul procesului de monitorizare continuă a siguranţei, CHMP a fost informat cu privire la existenţa unui număr crescut de raportări de DRESS la pacienţii care utilizează Protelos/Osseor. De la momentul primei puneri pe piaţă în Europa, în anul 2004, s-au raportat un număr de 16 cazuri de sindrom la o expunere totală de aproximativ 570 000 „pacient-ani”, ceea ce este echivalent cu   570 000 pacienţi cărora li se administrează medicamentul timp de 1 an. 

În cadrul celor 16 cazuri raportate către CHMP, simptomele DRESS au apărut în decurs de 3 până la 6 săptămâni de la începerea tratamentului cu Protelos/Osseor. Toate aceste cazuri au fost severe şi au necesitat tratament în spital. Doi pacienţi au decedat. Legătura între tratamentul cu Protelos/Osseor şi DRESS nu a fost recunoscută imediat şi din acest motiv a existat o întârziere în întreruperea administrării medicamentului. Este posibil ca această întârziere să fi avut un efect de înrăutăţire a stării acestor pacienţi. 
Care sunt concluziile CHMP?

CHMP a concluzionat că utilizarea Protelos/Osseor este legată de o creştere a riscului de apariţie a sindromului DRESS şi de aceea este necesară o acţiune promptă. În acest context, CHMP a recomandat ca informaţiile cu privire la sindromul DRESS să se introducă imediat ca atenţionare în informaţiile pentru medici şi pacienţi. Medicii şi pacienţii sunt atenţionaţi cu privire la riscul de apariţie a reacţiilor alergice severe la acest medicament şi la necesitatea ca pacienţii care dezvoltă erupţie cutanată să întrerupă utilizarea Protelos/Osseor şi să se adreseze imediat propriului medic.
Aceste atenţionări au fost introduse provizoriu printr-o procedură de „restricţie urgentă din motive de siguranţă”. CHMP a solicitat companiei să furnizeze o scrisoare care să fie transmisă medicilor, în care să explice modificările recomandărilor de utilizare ale Protelos/Osseor.
Care sunt recomandările pentru pacienţi şi medici?

· Femeile care, în cursul tratamentului cu Protelos/Osseor, încep să prezinte astfel de simptome ale DRESS precum erupţie cutanată, trebuie să întrerupă utilizarea Protelos/Osseor şi să se adreseze imediat medicului lor. Aceste paciente nu trebuie să reia tratamentul cu Protelos/Osseor.
· Medicii trebuie să recomande Protelos/Osseor în concordanţă cu informaţiile de prescriere actualizate.
- 
Femeile care utilizează Protelos/Osseor şi au nelămuriri sau întrebări trebuie să discute cu medicul lor sau cu farmacistul.  

Pentru informaţii suplimentare, a se vedea informaţiile actualizate despre produs, adoptate de CHMP la data de 15 noiembrie 2007.     
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