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Comuniecare directd citre profesionistii din domeniul siindititii ‘

Noi restrictii privind indicatiile gi recomandiri de monitorizare a
utiliziirii medicamentului Osseor/Protelos (ranelat de strontiu)

Stimate profesionist In domeniul s@ndtétii,

Prin aceastd comunicare vd aducem la cunogtintd informafii referitoare la
introducerea de noi restrictii ale indicatiei si recomandiiri d¢ monitorizare a2
utilizérii medicamentului Osseor/Protelos, ca urmare a evalufinii complete de
citre Agentia Europeand 2 Medicamentului a beneficiilor §i riscurilor
tratamentului cu ranelatul de stronfiu. Datele disponibile nu an evidentiat o
crestere a riscului cardiovaseular la pacientii care nu prezinti contraindicatiile
introduse in aprilie 2013.

Rezumat:

» Ttilizarea medicamentului Osseor/Protelos se restringe in
momentul de fatd la tratamentul osteoporozei severe:

o la femei dupii menopauzi,
o la birbati adnlti,

cu rise mare de aparitie a fracturilor, la care tratamentul cu alte
medicamente autorizate pentru tratarea osteoporozei nu este
posibil din cauza, de exemplu, a contraindiecatiilor sau a
imtolerantel, La femeile aflate W perioada postmenopaunzi,
rapelatul de strontiu reduce riscul de aparitie a fracturilor
vertebrale si de sold.

o Se menfin contraindicatiile cardiovaseulare actuale. Pacientii eu
boalii cardiach ischemicii, boald arteriald periferici gi/sau boalid
cerebrovascularia docnmentate, prezente sau in antecedente, sau cu
hipertensiune arteriald necontrolati terapeutic nu trebuie tratati
cu medicamentul Osseor/Protelos,

o Medicilor prescriptori li se recomandi:
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© evaluarea pacientilor.inainte de inceperea tratamentului in
ceea ce priveste riscul de aparitie a afectiunilor
cardiovasculare, :

o monitorizarea pacientilor la intervale regulate, de obicei la
fiecare 6-12 luni, privitor la riscul de aparifie a afectiunilor
cardiovaseulare,

o oprirea tratamentului in cazul in aparifiei bolii cardiace
ischemice, a bolii arteriale periferice, a  bolii
cerebrovasculare sau in cazul in care hipertensinnea
arteriald nu este controlati terapeutic.

o Tratamentul trebuie iniiat numai de citre un medic cu experienfid
in tratarea osteoporozei. :

¢ Profesionistilor din domeniul siniititii si pacientilor li se vor oferi
materiale educationale referitoare la indicatiile actuale i la
- restrictiile privind utilizarea medicamentului Qsseoxr/Protelos.

_Aceasti comunicare este transmisd de comun acord cu Agentia Europeani a
Medicamentului (BEuropean Medicines Agency = EMA) si Agentia Nationali
a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatii suplimentare privind evalusres medicamentului Osseor/Protelos:

Evaluarea de clitre Agentia Europeani a Medicamentului a fost inifiati ca urmare a
temerilor legate de sigurania cardiovasculard.

Aceste recomanddri finale ale Comitetului pentru medicamente de uz uman (Committee
for Medicinal Products for Human Use = CEHMP) vin dupi recomandarea initiald a
Comitetului de farmacovigilentd pentru evaluaren riscului (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee = PRAC) de suspendare a utilizirii medicamentului din cawza
- riseului cardiovascular. '
Cu toate acestea, CHMP a considerat ¢3 riscul cardiovascular identificat d¢ PRAC poate fi
redus suficient astfe] incdt s permitd utilizarea medjeamentulul la pacientii care nu pot
utiliza tratamente alternative,

Ranelatl de stronfiv este asociat en o crestere a riscului de aparitie a afectivnilor
cardiovasculare, inelusiv infarct miocardic, Aceasts concluzie se bazeazi cu precidere pe
datele din totalul studiilor controlate cu placebo- efectuate 1a paciente cu ostsoporozi aflate
in perioada postmenopauzi (3803 paciente tratate cu ranclat de stronfiu, corespunzitor la
11270 pacient-ani, §i 3769 de paciente clirora li 5-a administrat placeho, corespunziitor la
11250 pacient-ani), In acest set de date s-a observat o crestere semmnificativi a riscului de
aparifie a infarctului miocardic la pacientele tratate cu ranelat de stronfiv, comparativ cu
pacientele cirora li s-a administrat placebo (1,7%, comparativ cu 1,1%), cu un risc relativ
de 1,6 (If 95% = [1,07; 2,38]). S-a observat, de asemenes, un risc cresout de aparifie a
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evenimentelor trombdﬁcc 5i embolice venosse, comparativ en placebo (1,9%, comparativ
et 1,3%), cu un rise relativ de 1,5 @ 95% = (1,04; 2,19)).

.Cu toate acestea, datele disponibile nu au evidentiat o cregtere a risculi eardiovusewlar la
pacienii cere nu prezintd contraindicajii (boald cardiaca ischemicd, boal® arterialy
periferied si/san boald cerebrovaseulard documentate, prezente sau in sntecedente, sau
hipertensiune arteriali necontrolaty terapeutic),

Privind beneficiile tratamentului, datele de eficacitate 2u demonstrat un efect in prevenirea
fracturilor, inclusiv 1a pacientii cu rise mare de facturi.

Apel In raportarea reactiflor adverse

Este important si raportati orice reactie adversi suspectatd, asociatd cu administrarga
medicamentului  Qsseor/Protelos, cites Agenfia Nafionaldi a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), tn conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, prin intermedivl ,Figel pentru raportarea spontanéi a reactiflor adverse la
medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale/Medicamente de wz uman/Raporteaz o reactie adversa, trimisy
odtre:

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

- el 4 0757 117 259

e-mail; adv@snm.ro

Reactiile adverse suspectate pot fi raportate si clitre reprezentania locald a defindtorului
autorizagiel de punere pe piagi (DAPP), respectiv compania SERVIER PHARMA S.R.L.,
la unmitoarele date de contact:

SERVIER PHARMA, S.R.L.

8-Park

Ste. Tipografilor nr. 11-185, corp Al, etaj 3, Sector 1, Bucuresti
Roménia

Tel: 021 528 52 84

Fax: 021 529 58 09

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

Datele de contact ale companiel

Pentru Intrebari sau informatii suplimentare referitoare la aceasts comunicare, v rugim si

contactafi departamentul de informatii medicale a) companiel SERVIER PHARMA S.R.L.:

SERVIER PHARMA S8.R.L.

5-Park

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

Tel: 021 528 52 80

Fax: 021 528 52 81



