Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii

Noi restrictii privind indicatiile si recomandari de monitorizare a
utilizarii medicamentului Osseor/Protelos (ranelat de strontiu)

Stimate profesionist in domeniul sanatatii,

Prin aceastd comunicare va aducem la cunostinta informatii referitoare la
introducerea de noi restrictii ale indicatiei si recomandari de monitorizare a
utilizarii medicamentului Osseor/Protelos, ca urmare a evaluarii complete de
catre Agentia Europeana a Medicamentului a beneficiilor si riscurilor
tratamentului cu ranelatul de strontiu. Datele disponibile nu au evidentiat o
crestere a riscului cardiovascular la pacientii care nu prezinta contraindicatiile
introduse n aprilie 2013.

Rezumat:

e Utilizarea medicamentului Osseor/Protelos se restrange Tn
momentul de fata la tratamentul osteoporozei severe:

O la femei dupa menopauza,
o la barbati adulti,

cu risc mare de aparitie a fracturilor, la care tratamentul cu alte
medicamente autorizate pentru tratarea osteoporozei nu este
posibil din cauza, de exemplu, a contraindicatiillor sau a
intolerantei. La femeile aflate Tn perioada postmenopauza,
ranelatul de strontiu reduce riscul de aparitie a fracturilor
vertebrale si de sold.

e Se mentin contraindicatiile cardiovasculare actuale. Pacientii cu
boald cardiaca ischemica, boala arteriald periferica si/sau boala
cerebrovasculara documentate, prezente sau in antecedente, sau cu
hipertensiune arteriala necontrolata terapeutic nu trebuie tratati
cu medicamentul Osseor/Protelos.

e Medicilor prescriptori li se recomanda:



o evaluarea pacientilor Tnainte de inceperea tratamentului in
ceea ce priveste vriscul de aparitie a afectiunilor
cardiovasculare,

0 monitorizarea pacientilor la intervale regulate, de obicei la
fiecare 6-12 luni, privitor la riscul de aparitie a afectiunilor
cardiovasculare,

O oprirea tratamentului Tn cazul n aparitiei bolii cardiace
ischemice, a Dbolii arteriale periferice, a bolii
cerebrovasculare sau Tn cazul Tn care hipertensiunea
arteriala nu este controlata terapeutic.

e Tratamentul trebuie initiat numai de catre un medic cu experienta
in tratarea osteoporozei.

e Profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor li se vor oferi
materiale educationale referitoare la indicatiile actuale si la
restrictiile privind utilizarea medicamentului Osseor/Protelos.

Aceastd comunicare este transmisa de comun acord cu Agentia Europeand a
Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) si Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatii suplimentare privind evaluarea medicamentului Osseor/Protelos:

Evaluareca de catre Agentia Europeand a Medicamentului a fost initiatd ca urmare a
temerilor legate de siguranta cardiovasculara.

Aceste recomandari finale ale Comitetului pentru medicamente de uz uman (Committee
for Medicinal Products for Human Use = CHMP) vin dupa recomandarea initiala a
Comitetului de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee = PRAC) de suspendare a utilizarii medicamentului din cauza
riscului cardiovascular.

Cu toate acestea, CHMP a considerat ca riscul cardiovascular identificat de PRAC poate fi
redus suficient astfel incat s permitad utilizarea medicamentului la pacientii care nu pot
utiliza tratamente alternative.

Ranelatul de strontiu este asociat cu o crestere a riscului de aparitie a afectiunilor
cardiovasculare, inclusiv infarct miocardic. Aceasta concluzie se bazeaza cu precadere pe
datele din totalul studiilor controlate cu placebo efectuate la paciente cu osteoporoza aflate
in perioada postmenopauza (3803 paciente tratate cu ranelat de strontiu, corespunzator la
11270 pacient-ani, si 3769 de paciente carora li s-a administrat placebo, corespunzator la
11250 pacient-ani). Tn acest set de date s-a observat o crestere semnificativa a riscului de
aparitie a infarctului miocardic la pacientele tratate cu ranelat de strontiu, comparativ cu
pacientele carora li s-a administrat placebo (1,7%, comparativ cu 1,1%), cu un risc relativ
de 1,6 (IT 95% = [1,07; 2,38]). S-a observat, de asemenea, un risc crescut de aparitie a



evenimentelor trombotice si embolice venoase, comparativ cu placebo (1,9%, comparativ
cu 1,3%), cu un risc relativ de 1,5 (11 95% =[1,04; 2,19]).

Cu toate acestea, datele disponibile nu au evidentiat o crestere a riscului cardiovascular la
pacientii care nu prezinta contraindicatii (boala cardiaca ischemica, boalda arteriala
periferica si/sau boald cerebrovascularda documentate, prezente sau in antecedente, sau
hipertensiune arteriala necontrolata terapeutic).

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

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactic adversa suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Osseor/Protelos, catre Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, prin intermediul ,,Figsei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la
medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa, trimisa
catre:

Centrul National de Farmacovigilenta
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Romania

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Reactiile adverse suspectate pot fi raportate si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd (DAPP), respectiv compania SERVIER PHARMA S.R.L,,
la urmatoarele date de contact:

SERVIER PHARMA S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15, corp A1, etaj 3, Sector 1, Bucuresti
Romaénia

Tel: 021 528 52 84

Fax: 021 529 58 09

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

Datele de contact ale companiei
Pentru intrebari sau informatii suplimentare referitoare la aceastd comunicare, va rugdm sa
contactati departamentul de informatii medicale al companiei SERVIER PHARMA S.R.L.:

SERVIER PHARMA S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15, corp A1, etaj 3, Sector 1, Bucuresti
Romania

Tel: 021 528 52 80

Fax: 021 528 52 81


http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro

