COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeazd traducerea in limba romana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la recomandarea de restrictionare a utilizarii medicamentelor Protelos
si Osseor (ranelat de strontiu)

EMA, 25 aprilie 2013

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea de restrictionare a utilizarii medicamentelor
Protelos si Osseor (ranelat de strontiu)

Comitetul EMA pentru Medicamente de Uz Uman al Agentiei (Committee for
Medicinal Products for Human Use = CHMP) confirma recomandarile emise
de  Comitetul de farmacovigilentda pentru  evaluarea  riscului
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC).

Ca urmare a evaluarii datelor care demonstrau asocierea acestor medicamente
cu riscul crescut de aparitie a afectiunilor cardiace, CHMP a recomandat
restrictionarea utilizarii medicamentelor Protelos si Osseor. CHMP a
recomandat utilizarea medicamentelor Protelos si Osseor exclusiv pentru
tratamentul osteoporozei severe la femeile aflate in perioada postmenopauza,
care prezintd un risc crescut de fracturi sau in tratamentul osteoporozei severe
la barbatii cu risc crescut de fracturi. Totodatd, Tn vederea reducerii la
minimum a riscului de aparitic a afectiunilor cardiace, S-au recomandat si
masuri suplimentare printre care restrictionarea utilizarii la pacientii cu
afectiuni cardiace sau circulatorii.

Recomandarea CHMP se bazeazd pe opinia PRAC, care a evaluat
medicamentele Protelos si Osseor in cadrul unei evaluari de rutind a
raportului beneficiu-risc. Aceasta evaluare a vizat si date rezultate din studii
clinice la femei aflate in perioada postmenopauza, si care demonstrau
existenta unui risc crescut de aparitie a afectiunilor cardiace comparativ cu
pacientele carora li s-a administrat placebo, in conditiile aceluiagi numar de
decese. Avand in vedere si celelalte riscuri grave identificate anterior la aceste
medicamente (aparitia de cheaguri de sange si reactii cutanate rare grave),
PRAC a concluzionat ca, in vederea mentinerii caracterului pozitiv al balantei
beneficiu-risc, este necesara adoptarea unor restrictii de utilizare a acestor
medicamente precum si evaluarea de profunzime a beneficiilor si riscurilor
acestor medicamente.
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CHMP a fost de acord cu recomandarea PRAC, care va fi transmisa Comisiei
Europene pentru adoptarea unei decizii obligatorii. In momentul de fata,
PRAC si CHMP vor realiza o noua evaluare complexa a beneficiilor si
riscurilor medicamentelor Protelos si Osseor. Intre timp, se are Tn vedere
minimizarea riscului de aparitie a afectiunilor cardiace grave prin
recomandarile actuale.

Informatii pentru pacienti

Ca urmare a evaluarii unor date care demonstrau asocierea acestor
medicamente cu riscul crescut de aparitie a afectiunilor cardiace, s-au facut
recomandari referitoare la modul de utilizare al acestor medicamente:

- Medicamentele Protelos si Osseor trebuie utilizate numai pentru
tratamentul osteoporozei severe la femeile aflate Tn perioada
postmenopauza, care prezintd un risc crescut de fracturi sau in tratamentul
osteoporozei severe la barbatii cu risc crescut de fracturi. Medicul dvs. va
evalua severitatea osteoporozei sau prezenta unui risc accentuat de
fractura si va lua o decizie cu privire la necesitatea intreruperii
tratamentului.

- Medicamentele Protelos si Osseor nu trebuie utilizate la pacienti cu
hipertensiune (presiune crescuta a sangelui), necorespunzator controlata
prin tratament, sau la pacientii care, in prezent sau in antecedente, prezinta
oricare din urmatoarele afectiuni:

- afectiuni ischemice cardiace (precum angina sau infarct miocardic);

- afectiuni periferice arteriale (obstructie a vaselor sanguine mari, in
special a celor situate la nivelul membrelor inferioare);

- afectiuni cerebrovasculare (afectiuni care afecteaza vasele sanguine
cerebrale, precum accidentul cerebrovascular).

- In cazul continuarii tratamentului cu medicamentele Protelos si Osseor,
medicul curant va verifica periodic daca existd riscul de aparitie a
afectiunilor cardiace sau a hipertensiunii.

- Pacientilor care doresc clarificari sau informatii suplimentare, li se
recomanda sa discute cu medicul sau farmacistul.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Profesionistii din domeniul sanatatii din statele membre ale Uniunii Europene
vor fi informati printr-0 comunicare directa cu privire la recomandarile
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actualizate de utilizare a medicamentelor Protelos si Osseor. Aceasta
comunicare va cuprinde urmatoarele:

- Medicamentele Protelos si Osseor trebuie utilizate numai pentru
tratamentul osteoporozei severe la femeile aflate Tn perioada
postmenopauza, care prezintd un risc crescut de fracturi sau in tratamentul
osteoporozei severe la barbatii cu risc crescut de fracturi.

- Medicamentele Protelos si Osseor nu trebuie utilizate la pacientii care, in
prezent sau in antecedente, prezinta afectiuni ischemice cardiace, afectiuni
periferice arteriale sau afectiuni cerebrovasculare sau la pacientii cu
hipertensiune necorespunzator controlata prin tratament.

- Tratamentul cu medicamentele Protelos si Osseor va fi initiat numai de
catre medici cu experienta in tratarea osteoporozei.

- Decizia medicului de prescriere a medicamentelor Protelos si Osseor Se va
baza pe evaluarea riscurilor la fiecare pacient in parte. Inainte de initierea
tratamentului, precum si periodic in timpul tratamentului, trebuie evaluat
riscul de aparitie a afectiunilor cardiace.

- Tratamentul trebuie intrerupt in caz de aparitie a afectiunilor ischemice
cardiace, a afectiunilor periferice arteriale sau cerebrovasculare, sau n
cazul in care hipertensiunea nu mai poate fi controlata corespunzator prin
tratament.

Recomandarile EMA se bazeaza pe analiza unui fond comun de date
colectate din studii clinice randomizate, care au inclus aproximativ 7.500 de
femei aflate in perioada postmenopauza si care sufereau de osteoporoza.
Rezultatele au demonstrat o crestere a riscului de aparitie a infarctului
miocardic la pacientele carora li s-au administrat medicamentele Protelos si
Osseor, comparativ cu placebo (1,7% fata de 1,1%), cu un risc relativ de 1,6
(95% interval de incredere, 1.07-2.38). S-a observat totodatd si un
dezechilibru intre numarul de afectiuni cardiace grave observate in alte doua
studii cu aceste medicamente, unul care a inclus barbati cu osteoporoza si
altul efectuat la pacienti cu osteoartrita, in conditiile in care nu s-a observat
insa un risc crescut de mortalitate.

Profesionistii din domeniul sanatatii vor fi tinuti la curent de EMA cu privire
la rezultatul evaluarii in continuare a beneficiilor si riscurilor medicamentelor
Protelos si Osseor.
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Informatii suplimentare despre medicamentele Protelos si Osseor

Medicamentele Protelos si Osseor sunt autorizate din anul 2004 in statele
membre ale Uniunii Europene, in vederea utilizarii in tratamentul
osteoporozei (afectiune caracterizata prin scaderea densitafii osoase §i care
duce la fragilizarea oaselor) la femeile aflate in perioada postmenopauza, in
vederea reducerii riscului de fracturi osoase vertebrale si de sold. In anul
2012, indicatiile autorizate au fost extinse, vizand si utilizarea in tratamentul
osteoporozei severe la barbatii cu risc crescut de fracturi.

In luna martie 2012, ca urmare a ingrijorarilor asociate cu riscurile de aparitie
a cheagurilor sanguine (tromboembolism venos) si a reactiilor adverse
cutanate grave, EMA a finalizat evaluarea raportului beneficiu-risc al acestor
medicamente, si a recomandat sda nu fie utilizate la pacientii cu
tromboembolism venos sau cu istoric de tromboembolism venos, si nici la cei
imobilizati temporar sau permanent. In plus, informatiile de prescriere a
acestor medicamente au fost actualizate prin introducerea de atentionari
privitoare la aparitia de reactii adverse cutanate grave. Informatii
suplimentare referitoare la evaluarile anterioare ale EMA sunt disponibile la
urmatoarea adresa:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/publi
c_health_alerts/2012/03/human_pha_detail_000057.jsp&mid=WC0b01ac058
0010126.

Informatii suplimentare referitoare la aceasta evaluare

Evaluarea efectuata de PRAC face parte din evaluarea de rutina a raportului
beneficiu-risc, cunoscuta sub denumirea de evaluare a Rapoartelor Periodice
Actualizate referitoare la Siguranta sau RPAS. RPAS sunt rapoarte periodice
referitoare la raportul beneficiu-risc al unui medicament, transmise de catre
detindtorii de autorizatie de punere pe piatd dupa trecerea unei perioade
prestabilite de la autorizarea medicamentului. In cursul evaludrii RPAS,
EMA evalueaza riscurile identificate pentru a verifica daca raportul
beneficiu-risc nu s-a modificat si emite recomandari referitoare la aceste
riscuri.

Evaluarea efectuata de catre PRAC a fost agreata de CHMP, care a formulat o
opinie, si care va fi transmisa Comisiei Europene in vederea adoptarii unei
decizii obligatorii.

In prezent, se va declansa o alti evaluare amanuntitd a raportului beneficiu-
risc al medicamentelor Protelos si Osseor.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/public_health_alerts/2012/03/human_pha_detail_000057.jsp&mid=WC0b01ac058001d126
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/public_health_alerts/2012/03/human_pha_detail_000057.jsp&mid=WC0b01ac058001d126
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/public_health_alerts/2012/03/human_pha_detail_000057.jsp&mid=WC0b01ac058001d126

Contactati ofiterii de presa:
Monika Benstetter sau Martin Harvey Allchurch
Tel. +44(0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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