PraneSimas sveikatos prieziiiros specialistams

Nauja apribota indikacija ir stebéjimo rekomendacijos skiriant Protelos (stroncio ranelata)

Mielas kolega,

Sis laiskas skirtas informuoti Jus apie nauja apribota indikacija ir stebéjimo rekomendacijas, susijusias su
Protelos, remiantis Europos vaisty agentiiros (European Medicines Agency) iSsamiu stroncio ranelato
naudos ir rizikos jvertinimu. Esami duomenys nejrodo padidéjusios Sirdies ir kraujagysliy jvykiy rizikos
pacientams, neturintiems kontraindikacijy, kurios buvo patvirtintos 2013 m. balandZzio ménesj.

Santrauka

° Siuo metu Protelos vartojimo indikacijos apribojamos skiriant sunkiai osteoporozei gydyti:
o) moterims po menopauzeés,
o] suaugusiems vyrams,

esant didelei kauly laziy rizikai, kai gydymas kitais vaistiniais preparatais, patvirtintais
osteoporozei gydyti, néra galimas dél, pavyzdzZiui, kontraindikacijy arba netoleravimo.
Moterims po menopauzés stroncio ranelatas sumazina stuburo slanksteliy ir Slaunikaulio
laziy rizika.

° Esamos Sirdies ir kraujagysliy sistemos kontraindikacijos iSlieka tos pacios. Pacientams su
diagnozuota, esama arba anks¢iau buvusia iSemine Sirdies liga, periferiniy arterijy liga ir
(arba) galvos smegeny kraujagysliy liga arba jeigu hipertenzija yra nekontroliuojama, skirti
gydymo Protelos negalima.

. Sio vaisto skiriantiems gydytojams patariama:
e} pries pradedant gydymg jvertinti paciento rizika susirgti Sirdies ir kraujagysliy sistemos
ligomis;
o reguliariai jvertinti paciento rizika susirgti Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligomis,

iprastai kas 6-12 ménesiy;

o nutraukti gydymag, jeigu pacientui atsiranda iSeminé Sirdies liga, periferiniy arterijy
liga, galvos smegeny kraujagysliy liga arba jeigu hipertenzija yra nekontrolivojama.

e Gydymag turi pradéti tik gydytojas, turintis osteoporozés gydymo patirties.

° Sveikatos prieZiiiros specialistams ir pacientams bus pateikta mokomoji medZiaga,
apzvelgianti esamas Protelos skyrimo indikacijas ir apribojimus.

Sis laiskas siungiamas suderinus su Europos vaisty agentiira (EVA) bei Valstybine Vaisty Kontrolés
Tarnyba prie LR SAM.

Kita informacija apie Protelos apZzvalga




Europos vaisty agentiiros atlikta apzvalga buvo pradéta atsizvelgiant j iskilusj susiriipinimg saugumo
pozidriu $irdies ir kraujagysliy sistemai.

Sios galutinés rekomendacijos, kurias pateikia Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas
(Agency’s Committee for Medicinal Products for Human Use — CHMP), yra paremtos pradiniu
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto patarimu (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) sustabdyti vaistinio preparato rinkodaros teis¢ dél rizikos Sirdies ir kraujagysliy
sistemai. Ta¢iau CHMP mano, kad 8irdies ir kraujagysliy sistemos jvykiy rizika, kurig nustaté PRAC, gali
biti pakankamai sumaZinta, kad biity leidZiama vaistinj preparata vartoti pacientams, kuriems néra
galimybés skirti alternatyvy gydyma.

Stroncio ranelatas yra susijes su padidéjusia Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy rizika, jskaitant
miokardo infarkta. Si i¥vada pagrinde yra paremta apibendrintais placebu kontroliuojamy tyrimy su
osteoporoze sergandiomis pacientémis po menopauzés duomenimis (3803 pacientés, gydytos stroncio
ranelatu, atitiko 11 270 paciento gydymo mety, ir 3769 pacientés, gavusios placebo, atitiko 11 250
paciento gydymo mety). Siame duomeny rinkinyje stroncio ranelatu gydyty pacienéiy grupéje, palyginti
su placebo gavusiomis pacientémis, buvo pastebéta reikSmingai padidéjusi miokardo infarkto rizika
(1,7 % ir 1,1 %), santykinei rizikai esant 1,6 (95 % pasikliautinasis intervalas = [1,07; 2,38]). Taip pat
buvo nustatyta padidéjusi veny trombozés ir embolijos jvykiy rizika, palyginti su placebo gavusiy
pacienéiy grupe (1,9 % ir 1,3 %), santykinei rizikai esant 1,5 (95 % pasikliautinasis intervalas = [1,04;
2,19)).

Vis délto esami duomenys nejrodo padidéjusios Sirdies ir kraujagysliy jvykiy rizikos pacientams, kuriems
néra §io preparato vartojimo kontraindikacijy (nustatyta, esama ar anks¢iau buvusi iSeminé Sirdies liga,
periferiniy arterijy liga ir (arba) smegeny kraujagysliy liga arba nekontroliuojama hipertenzija).

Atsizvelgiant j gydymo nauda, veiksmingumo vertinimo duomenys parodé, kad $is vaistinis preparatas yra
efektyvus apsaugant nuo laZiy, jskaitant pacientus su didele kauly luZziy rizika.

Kvietimas siysti praneSimus
Primename, kad reikia pranesti apie bet kokia jtariamg nepageidaujamg reakcija pagal nacionaling NRV

praneSimy tvarka Valstybinei Vaisty Kontrolés Tarnybai prie LR SAM nemokamu faksu 8-800-20131, el.
pastu NepageidaujamaR@vvkt.It arba pastu — VVKT prie LR SAM, Zirmuny g. 139A, LT-09120 Vilnius.

PraneSimo informacija
Jei kilty kity klausimy, kreipkités j atstovg Lietuvoje UAB ,,SERVIER PHARMA®, Konstitucijos pr. 7,
L.T-09308, tel. 8-5 263 8628, faks. 8-5 263 8618.

Pagarbiai,

Mindaugas Papievis
Generalinis Direktorius
UAB ,,SERVIER PHARMA“



