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Norve ograniczone wskazanie oraz zalecenie monitororvania stosowania produktu leczniczego
Protelos (ranelinian strontu)

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorz-e,

Ten komunikat Został przygotowarry w celu poinformowania Palistwa o nowym ograniczonym
wskazaniu do stosowania oraz zalecetritt monitorowania produktu Pr.otelos, którc Zostaty ustalonc po

dokonaniu pełnej oceny stosunku korzyści do ryzyka ranelinianu strontu przcz Europejską Agencją
I-eków.

Dostępne dane nie wykazują zwiększonego lyzyka selcowo-naczyniowego u pacjentów, u których rrie

ma przeciwwskazari do stosowania produktu, wprowadzonych w kwietniu 20 l3 r.

Streszczenie

o obecnie stosorvanic leku Prote|os jest ograniczorre <|o lecz,enia ciężkiej osteoporozy:
- u kobic( po nrenopauzie.
- u dorosłych mężczyzn,'

z dużym ryzykicm zlamań, d|a których leczenie innymi produktanli lcczniczynti
zatrvierdzonynri w lcczeniu osteoporoz./ nie jest możliwe, rrp. z powodu przeciwwskazań lub
nietolerancji' U kobict po nenopauzie rane|ilrian strontu zmniejszz t-ytryko złamań kręgórv
i bio.Jra.

o Usta|one wcześniej przcciwrvskazania do stosowania produktu z przyczyn sercolyo-
naczryniowych pozostają aktua|ne. Pacjenci aktualnie |ub w przeszłości chorujący na
chorobę niedoknvicnną serca, chorobę tętnic obrvodowych i (lub) chorobę naczyń
mózgowych albo z niekontrolowanym nadciśnienienr tętniczym nie porvinni byó |eczeni
produktem Protclos.

ź,ttwiii.*

o Lekarzom przepisującym |ek zaleca się:
- ocenę ryzyka wystąpienia u pacjenta
rozpoczęciem leczenia1
- monitorowanie u pacjcnta ryzyka rvystąpienia
co6-12miesięcy;
- zaprzestanie leczenia, jeś|i u pacjenta rvystąpi choroba niedokrwienna serca, choroba
tętnic obwodorvych, choroba nacryń nrózgorvych lub niekontro|orvanc nadciśnienie
tętnicrc.

o Leczcnic porvinno być rozpoczynane tylko prznz lekarz'a mająccgo doświadczenic
w leczeniu osteoporozy.

o Lekarzom oraz pacjentom zoŚtaną dostar.cz'one material]r edukacyjne dotyczącc
aktualnych wskazań oraz ograniczeń doĘczących stosowania produktu Prote|os.

Ten komunikatjest rozsyłany w porozumieniu z Europejską Agencją Leków oraz Urzędem Rejestracji
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.
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Dalsze infornracje dotyczące oceny produktu Protc|os

Ocena produktu przez Europejską Agencję Leków mstata rozpoczęta z powodu bezpieczeństwa

dotycząccgo układu sercowo-naczyniowego.

obowiązujące Zalecenia Komitetu ds. Produktów |'eczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP -

Comniuee J'or Medicinal Products for Human Use) przy Europejskiej Agencji Leków, wydano po

przygotowaniu wstępnych za|eceń przszKomitet cls. Nadzoru Bezpieczeństwa Farmakoterapii (PRAC
- Committee Phartnacovigilance Risk Assessmenl) o zawieszeniu pozwolenia na dopuszczenie dla
produktu z powodu ryzyka zdarzeń sercowo-naczyniowych. Jednakże CI-IMP uznał, że (yzyko zdarzeń

sercowo.naczyltiowych zidenĘfikowane pvez Komitet PRAC może byó wystarczająco zmniejsz',one,

aby lek mógł być stosowany u pacjentów, u których nie można zastosowaó alternatywnego leczenia.

Stosowanie ranelinianu strontu jest związane ze zwiększonym ryzykiem wystąpienia chorób sercowo-

naczyniowyc|r, w tym zawatu nrięśnia sercowego. Wniosek ten opalty jest głównie na zbiorczych

danych z badań kontrolowanych placebo, w których braĘ udział pacjentki po mcnopauzie

Z osteopol.ozą (3803 pacjentek leczonych raneliIrianem Stfol]tu, co odpowiada ekspozycji lJ270
pacjentoIat oraz 3769 pacjentek otrzymującyclr placebo, co odpowiada ekspozycji |1250 pacjentolat).

Na podstawie danych z tych badali wykaz,ano, że u pacjentek leczonych ranelinianem strontu

wystąpiło statystycznie istotne zwiększenie częstości zawatu rnięśnia sercowego w porównaniu do

placebo (l,7% wobec l,l%), ryzyko względne wynosiło |,6 (95% Cl : [1'07; 2'38]. obserwowano

także zwiększone ryzyko zdalzei zakrzepowo-zatorowych w porównaniu do placebo (L,9% wobec

1,3Yo), ryzyko względne wylrosiło 1's (95% C| = [l'04;2'19l).

Jednakże dostępne danc nie wskazują na zwiększone ryzyko wystąpienia zdarzeń sercowo-

Iraczyniowych u pacjentek, u których nie ma prz-eciwwskazań do stosowania produktu (aktualnie

występująca lub stwierdzona w wywiadzie choroba niedokrwienna serca, choroba tętnic obwodowych

i (lub) chor.oba naczyń rnózgowyclr albo niekontrolowane nadciśnienie tętnicze).

Zgłoszenie działania nieDożadanego

Chcielibyśmy przypomnieć o konieczności zgłaszania wszystkich dziatali niepożądanych

do Depańamentu Monitot.owania Niepożądanych Działań Ptoduktów Leczniczyclr w Urzędzie
Rejestracj i Produktów Lecznicz1ch' Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (03-736

Warszawa' ul. Ząbkowska 4|,te|: (22) 49 2| 30t' faks: (22) 49 2| 3091, adres poczty elektronicznej:
ndt@urpl.gov,pl)

lub

do Działu Monitorowania Bezpieczeństwa Farmakoterapii Servier Polska Sp' z o.o. (01.248

Warszawa, ul. Jana Kazimierza 10, tel.: (22) 594 90 00, numer hot-line:0 602 4l'6 499)'

Do zgtaszania dz'iałań niepożądanych prosimy wykorzrystać formularz dostępny pod adreseIn

http:i/www.urpl.gov.pl/pl-formularze-zgloszenia-dzialania-niepozadanego.

W przypadku dalszych pytan lub wątpliwości prosimy o kontakt z Działem Monitorowania

Bezpieczeństwa Farmakoterapii Servier Polska Sp. z o.o'


