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Priama komunikacia s odbornou zdravotnickou verejnostou

Nové obmedzenie v indikacii a odporicania monitorovania pre
pouzitie Protelosu/Osseoru (stroncium ranelat)

VaZend pani doktorka, vaZeny pan doktor

tento list Vas ma informovat o novom obmedzeni v indikacii a odportGéaniach monitorovania
pre Protelos, ktoré st vysledkom celkového prehodnotenia prinosov a rizik stroncium
raneldtu Eurépskou liekovou agentdrou. Dostupné (daje nepreukdzali vyskyt zvySeného
kardiovaskuldrneho rizika u pacientov bez kontraindikacii doplnenych v aprili 2013.

Suhrn:

e Pouzitie lieku Protelos/Osseor je teraz obmedzené na liecbu zavaznej
osteoporodzy:

o uZien po menopauze,

o udospelych muZoyv,

s vysokym rizikom fraktar, pre ktorych lie€ba inymi liekmi schvalenymi na liecbu
osteopor6ézy nie je mozna, napriklad kvéli kontraindikaciam alebo intolerancii.
U ¥ien po menopauze zniZuje stroncium ranelat riziko vertebralnych fraktar
a fraktar bedra.

e Sudéasné kardiovaskularne kontraindikacie ostavaja v platnosti. Pacienti so
zistenou sh&asnou alebo prekonanou ischemickou chorobou srdca, ochorenim
periférnych artérii a/alebo cerebrovaskularnym ochorenim, alebo
s nekontrolovanou hypertenziou nesmii byt lie¢eni Protelosom/Osseorom.

e Predpisujicim lekarom sa odporuca:

o zhodnotit riziko vyskytu kardiovaskularneho ochorenia u pacienta pred
zacdatim liecby.

o pravidelne monitorovat kardiovaskularne riziko pacienta, obvykle
kazdych 6 — 12 mesiacov.

o zastavit lie€bu ak sa u pacienta rozvinie ischemicka choroba srdca,
ochorenie periférnych artérii, cerebrovaskularne ochorenie alebo ak je
hypertenzia nekontrolovana. -

e Lie¢bu ma zadat iba lekar so skiisenostou s lie€bou osteoporézy.

e Eduka&né materialy, tykajice sa sGi€asnych indikacii a obmedzeni
Protelosu/Osseoru, budi poskytnuté zdravotnickym pracovnikom a pacientom.
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Tento list sa zasiela so sthlasom Eurdpskej liekovej agentiry (EMA) a Statneho Gstavu pre
kontrolu lieCiv.

Dopliiujice informacie k prehodnoteniu Protelosu/Osseoru:

Prehodnotenie Eurdpskou liekovou agentlrou bolo iniciované pre obavy tykajlce sa
kardiovaskularnej bezpecnosti.

Tieto zéveredné odportcéania Vyboru pre lieky na humanne pouZitie (CHMP) Eurépskej
liekovej agentiry vychddzali z prvotného odportcania Vyboru pre hodnotenie rizik liekov
(PRAC) pozastavit pouzivanie lieku vzhladom na jeho kardiovaskuldrne riziko. AvSak, CHMP
posudil, e kardiovaskuldrne riziko identifikované PRAC mdze byt dostatoCne znizené tak,
aby sa umoznilo uZivat liek pacientom, pre ktorych nie je alternativna liecba.

Stroncium raneldt je spojeny so zvySenym rizikom kardiovaskuldrnych ochoreni, vratane
infarktu myokardu. Tento zéver je zaloZzeny predovsetkym na zdruzenych Gdajoch
z placebom  kontrolovanych $tddii u postmenopauzalnych pacientok s osteoporézou
(3 803 pacientok lieéenych stroncium raneldtom, ¢o zodpovedd 11 270 pacientskym rokom
lieéby, a 3 769 pacientok, ktoré dostavali placebo, ¢o zodpovedd 11 250 pacientskym rokom
lie¢by). V tomto stbore (dajov bolo pozorované Statisticky vyznamne zvysené riziko infarktu
myokardu u pacientok lie¢enych stroncium raneldtom v porovnani s placebom 1,7 % vs.
1,1 %), s relativnym rizikom 1,6 (95 % IS = [1,07 ; 2,38]). Taktiez bolo zvysSené riziko
vendzneho trombotizmu a embolickych prihod v porovnani s placebom (1,9 % vs. 1,3 %),
s relativnym rizikom 1,5 (95 % IS = [1,04 ; 2,19]).

Avs$ak, dostupné Udaje nepriniesli dékaz o zvyseni kardiovaskuldrneho rizika u pacientov bez
kontraindikacii (zistend stGéasna alebo prekonand ischemickd choroba srdca, ochorenie
periférnych artérii a/alebo cerebrovaskuldrne ochorenie, alebo nekontrolovana hypertenzia).

Co sa tyka prinosov, Gdaje o U&innosti preukdzali G&inok na prevenciu fraktir, vratane
pacientov s vysokym rizikom fraktur.

Vyzva na hlasenie
Pripominame, Ze je potrebné hlasit akékolvek podozrenie na neziaduce reakcie, v sllade

s ndrodnym systémom sponténneho hldsenia na adresu: Statny Gstav pre kontrolu liediv,
Sekcia bezpeénosti liekov a klinického sklSania, Kvetnd ul. 11, 825 08 Bratislava, tel.: +421
2 50 70 1206, fax: +421 2 50 70 1237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Informacie o komunikacii

Ak mate daldie otdzky tykajlice sa tejto informacie, kontaktujte, prosim, oddelenie
Regulatory Affairs Departement, Servier Slovensko spol. s r.o., Pribinova 10, 811 09
Bratislava, Tel.: +421 2 5920 4111, 36, fax: +421 2 5443 2690.
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MUDr. Joanna Drewla, MBA
Generalny riaditel




