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Comunicare directd citre profesionistii din domeniul sfinditigii

Noi restrictli privind indicatiile gi recornandfiri de monitorizare a
utilizirii medicamentulul Osseox/Protelos (ranelat de strontiu)

Stimate profesionist in domeniul sEn&taii,

Prin aceastd comunicare vi aducem la cunogtintd informagii referitoaxe la
introducerea de noi restrictil ale indicaiei §i recomandiri de¢ monitorizare
utilizéirli medicamentului Osseor/Protelos, ca urmare a evaluirii complete de
citre Agentia Europeand a Medicamenmilui a beneficiilor i riscurilor
tratamentului cu ranelatul de stronfiu. Datele disponibile ou su evidentiat o
cregtere a risoulul cardiovascular la pacientti care nu prezinté contraindicetiile
introduse In aprilie 2013.

mat:

e Utilizarea medicamentului Osseor/Protelos se restringe 1in
momentul de fatd la tratamentul osteoporozei severe:

o la femei dupi menopauzd,
o la birbati adulti,

cu rise mare de aparifie a fracturilor, la care tratamentul cu alte
medicamente autorizate pentru tratarea osteoporozei mu este
posibil din cauza, de exemplu, a contraindicafiilor sau 2
intolerangel, La femeile aflate n perioada postmenopauzi,
ranelatul de stronfiu reduce riscul de aparitie a fracturilor
vertebrale gi de gold.

o Se mentin contraindicatiile cardiovasculare gctuale. Paciontli cu
boali cardiach ischemicd, boalid arteriald perifericd si/sau boald
cerebrovasculard documentate, prezente sau in antecedente, sau cu
hipertensiune arteriald necontrolati terapeutic nu trebule tratafi
cu medicamentul Osseor/Protelos.

o Medicilor prescriptori li se recomandit:
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o evaluarea pacientilor inainte de inceperea tratamentului in
ceea ce priveste riscul de aparigie a afectiunilor
cardiovasculare,

o monitorizarea pacientilor la intervale regulate, de obicei Ia
flecare 6-12 luni, privitor la riscul de aparitic a afectiunilor
cardiovasculare,

o oprirea tratamentului in cazul fn aparifiei bolli cardiace
ischemice, a bolii arteriale periferice, a  bolil
cerebrovasculare sau fin cazul in care hipertensiunea
arteriald nu este controlati terapeutic.

o Tratamentul trebuie inigiat numai de ciitre un medic cu experientd
fn tratarea osteoporozel. ‘

e Profesionistilor din domeniul siniititii i pacientilor li se vor oferi
materiale educafionale referitoare la indicafiile actuale si la
. restrictiile privind utilizarea medicamentului Osseor/Protelos.

~Aceastd comunicare este transmisd de comun acord cu Agentia Europeand a
Medicamentului (Buropean Medicines Agency = EMA) si Agentia Nagionald
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

atelog

Evaluarea de clitre Ageniia Europsand a Medicamentului a fost initiatd ca urmare a
temertlor legate de sigurania cardiovasculard.

Aceste recomanddri finale ale Comitetului pentru medicamente de uz uman (Committae
for Medicinal Products for Human Use = CEIMP) vin dupd recomandares iniiald a
Comitetulul de farmacovigilentt pentru evaluares riscului (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee = PRAC) de suspendare a utiliziril medicamentulul din cauza
riseului cardiovascular. ‘

Cu toate acesten, CHMP a considerat, ¢l riscul cardiovascular identificat de PRAC poate fi
redus suficient astfel tncdt si permitdl utilizarea medicamentulul la pacientli care nu pot
utiliza tratamente altarnative.

Ranelatul de stronjiu este asociat cu o crestere @ riscului de apatitie a afeciunilor

cardiovaseulare, inclusiv infarct miocardic. Aceasth concluzie se bazeazi cu precidere pe

datele din totalul studitlor controlate cu placebo efectuate la paciente cu osteoporozd aflate
tn perioada postmenopauzi (3803 paciente tratate cu ranclat de strontiu, corespunzitor la
11270 pecient-ani, §i 3769 de pacients ciirora 1i s-a administrat placebo, corespunziitor la
11250 paclent-ani), fn acest set de date s-a observat o cregtere semnificativd a riscului de
aparitie a infarctului miocardic la pacientele tratate cu ranclat de stronfiu, comparativ cu
pacientele cirora li s-a administrat placebo (1,7%, comparativ cu 1,1%), cu un risc relatlv

de 1,6 (I 95% = [1,07; 2,38]). S-a observat, de asemenes, un riso creseut de aparitie a
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evenimentelor trombotice sl embolice venoass, comparatlv ou plaeebo (1,9%, comparativ
eit 1,3%), ou un rise relativ de 1,5 (U1 95% =(1,04; 2,19)).

Cu toate acestea, datele disponibile nu au evidentiat o cregtere a rizculul cardiovasoular la
paclentii coare nu prezintd contraindicafii (boald cardincd ischemlicd, boald arteriald
periferich gi/sau boaldl cerebrovasculari documentate, prezente sau In antecedente, sav
hipertensiune arteriali necontrolatd terapeutic).

Privind beneficiile tratamentului, datele de eficacitate au demonstrat un efect In prevenirea
fracturilor, inclusiv la pacientii cu risc mare de fracturl.

ariar s

Este important si raportati orice reactie adversd suspectatd, asociati cu administearea
medicamentulul  Qsseor/Protelos, citre Agenfin Naglonald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Madicale (www,anm.ro), tn conformitate cu sistemul nalonal de raportare
spontan8, prin intermedivl ,Figel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la
medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului 4i &
Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazii o reactie adversh, trimisil
cltre:

Centrul National de Farmacovigilengi
Str. Aviator Sitnfitescu nr, 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Roménia
fax: +4 021 316 34 97

el 4 Q757 117 259

e-mail: pde@gnim.ro

Reactiile adverse suspectate pot fi raportate gi ciitre reprezentanta locall a definittorului
autorizagiei de punere pe plaph (DAPP), respectiv compania SERVIER PHARMA S.R.L.,
la unmiitoarele date de contact:

SERVIER PHARMA S.R.L.

SePark

Str. Tipografilor nr. 11-15, corp Al, etaj 3, Sector 1, Bucuregti
Roménis

Tel: 021 528 52 84

Fao: 021 529 58 09

E-mail; servier.pv@ro.netgrs.com

gontan ,
Pentru {ntrebliri sau laformatii suplimentare referitoare la acenstil comunicare, v rughim s
contactati departamentul de informatii medicale al companiel SERVIER PHARMA S.R.L.:

SERVIER PHARMA S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr, 11-15, corp Al, otaj 3, Sector 1, Bucuresti
Roménia

Tel: 021 5§28 52 80

Fax: 021 528 52 81



