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CABINET PRE$EDINTE

Ciliragilor nr. 248, Bloc S19, Scotor 3, Bucuregtl
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Citre,
Casa de Asigurf,ri de Sdndtate

in atenfia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

Tn conformitate cu adresa M.S. nr. 22059E107.03.2014, inregistratd la C,N.A.S.,

Serviciul medical - DMSSM cu nr. 1060/13.03,2014 vfr aducem la cunoqtin!fi m6surile

tntreprinse de Agenfia Europeana a Medicamentului (EMA), Agen{ia Na{ionalfi a

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului

medical cu privire la restrdrrgerea indicaliilor pentru medicamentele Osseor/Protelos

(ranelat de strontiu).

Vfr rug6m sE lua{i mAsuri de informare a furnizorilor de sdrvicii medicale prin afigarea pe

pagina electronicf, a casei de asigurdri de sdndtate, ?n loc vizibil, a documentului

,,Comunicarc directd ciltre profesionigtii din domeniul sdndtdfii privind restr€ngerea

indicaliilor pentru medicamentele OsseorlProtelos (ranelat de strontiu). "

Anexdm Tn fotocopie documentut respectiv.

Cu stimi,
p.PRE$EDINTE

Ec. Radu TlBlCHl
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Cornunicare directi citre profesioniEtii din domeniut silnilfifii

Noi restricfii privind indicafiile gi recomanddri do monitorir;lre a,
utiliziirii medicarnentului OsseovProtelos (ranelat de stronfiu)

Stimate profesionist in domeniul sdndtEgii,

Frin aceastd comunicare vE aducem la cunoptintE informafii referitoare la
introducerea de noi restricfii ale indicagiei qi iecornanddri de monitorizare a
utilizflrii medicamenillui Osseor&rotelos, ca unnare a evalu[Tii complete de
cdue Agentia Er:ropeanl a Medicamennrlui a beneficiilor Si riseurilor
frataurenrului cu ranelatul de stonfiu- Datele diqponibile tru au evidenfiat o
cregtere a riscului oardiovascular la pacienfii care nu prezint5 contrainaioaliite
intoduse tn aprilie 2AI3.

Rezumat:

r Utiliearea medicamentului OsseorDrotelos se restrfinge in
momentul de fafE Ia tratarnentul ostcoporozei severe:

o Ia femei dupE menopauzi,
o la b[rbafi adulfi,

cu risc mare de aparifie a fracturilor, Ia care tratamentul cu alfe
medicarnente autorizate pentru tratarea osteoporozei nu este
posibil din c uz , de exemplu, a contraindicaftilor sau a
intoleranfoi. La femeile aflatc fu perioada po*t-.oopauzi,
ranelatul de stronfiu reduce riscul de apariyie a fraciurllor
vertebrale gi de pold.

r Se menfin contraindicafiile cardiovrscularg-a_f.tgale. pacienfii cu
boali cardiaci ische-micf,, boali arterialf, perifericd Ei/sau boall
cerebrovasculari documentate, prezente snu in antecedente, sau cu
hipertensiune arteriall necontrolati terapeutic nu trebuie tratafi
cu medicamenfirl OsseorErotelos.

. Mcdicilor prescriptori Ii se rccomnndIl
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o eYaluarea pacienfilor.inainte de lnceperea tratamentului in
ceea ce privegte riscul de aparlfe a afecfiunilor
cardioyasculare,

o monitorizarea pocienfilor la intenzale regulate, de obicei la
fiecare 6-12 lunir privitor la riscul de aparifie a afecfiunilor
cardiovesculare,

o oprirea tratamenhrlui ln cazul in aparifiei bolll cardiace
ischemicet t bolii artoriale periferice, a botii
cerebrovasculate geu ln cazul ln care hipertensiunea
arterialfl nu este controlat[ terapeutic.

. Tratamentul trebuic inifiat nunai de cltrc un medic cu experienfi
in tratarea osteoporozoi.

. Profesionigtilor din dorneniul s[nitnfii gi pacienfilor Ii se vor oferi
materiale educafionale referitoare la indicafiile actuale gt h

' restricfiile privind utilizarea medicamentuIui Osseorfrotelos,

Aceast5 comunicare este nansmisd de comun acord cu Agenlia European[ a
Medicamentului @ruopean Medicines Agency : Elr4A) gi Agenlia Nagonal[
a Medicamenh:lui gi a Dispozitivelor MEdicate (AlIMDIrrfl

Evsluflrea de cf,he Agcnlie Eruopeanf, a Medicamcntului a fost iaifiatE ca umrarc a
temerilor legate de siguanp cardiovascularf,"

Aceste recornand{ri finale ate Csmitenrlui peutrl medicamente do rrz uurnn (Committee
for Medicinal ProducB for Hunan IJsc - CHMP) vin dupl recomandarea iniliutr u
Comitetului de farmaeovigllcn1[ pentnr evaluarea risqului (Pharroacovigilance Itisk
Assessment Conninee = PITAC) de suspendare a r*ilizErii mcdicamennrlfu din cauza
riscului cardiovasoular,
Cu toate acestea CI{MP E considerat ctr riscul sardiovasculsr identificat d0 PRAC poate fi
redrs srrficient astfel lncit sE pemitil utilizarea mcdicaraentului la pacicnlii care nu pot
utiliza hammente ahernative.

RaDclarul d9 shgnliu estc asociat cu o creStere a riscului dc aparftie a afecfirmilor
caldiovesculare, incluiv infarct miocardic, AceastE conclucie se ba#na cu precddere pe
datelc din totalul sildiilor conbolate cu placcbo.cfcctuare'la paciente cu osteoporozl aflatc
ln perioada posfinenopaud (3803 paciente tatate eu mnclat de stontiu, corespunzf,tor Ia
Ll?70 pacient-ani, gi 3769 de paciente cflrora li s-a administat placcbo" corcspruzEtor la
11250 pacicnt-ani). In acest set de dete s-a obscnrat o cregtere simnificativfi a riscului de
aparilie a infarctului sriocardic la pacicntele tratntc crr rauclat de suoatirr, comparadv cu
pacientele cErora li s-a adninistat placebo (7,7yo, comporativ cu l,l7o), cu llrt risc rolativ
de I,6 (II 95%: [1,07; ?,3E]). S-a observa! de asemenea, un rise crcscut dc aparifc a
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evcnimcntclot Eomboticc ai embolice venoase, comparariv eu placebo (l,gvo,oomparadvcu 1,3%), cu un risc relativ de 1,5 Gl gS% : f rio+;-zif pn, 
'

cutoarc acestes' datelc disponibite nu au evidenliat o sresrcre a riscului cardiovsssulflr lapacicntii cnre nu prezinti contraindicaii (boiie .*ail"e ischcmic{ boal[ arterial4pcriferictr gilsau boile ccrabrovasculare 
^o:r:*r*-ro filLoto sau .rn'anrccedente, 

sauhipcrtensiune arterialE neqonrolatfl terafeutic).

Pdvind beneficiilc tr*amgntului, datcle de eficacitate au demonstat un efect fn prevenireafrachrrilor, inclusiv la paciengii cu,iso mure de fracturi.

Estc irnportant. sil-raport-a1i orice rcacfie edversfl sr:spectat5, asociat[ cu administnreamedioanenului osseorProtelos, .nt egrqgo r.ugonate r 
-rur.ai.r*E1illui 

pi aDispozitivelor Medicale (rryuen$:c), tr;oi;;itate ou.i.r"rurirrional de rrponqrc', spontad' p,T *Juolgdiul ,,Figel *;e ruport*uu sFontanfi a rcacliilor adverse la/ rnedicamenle", disponibile pi pieini yeb a-Ageryiei wrtil;; i Gai.**.nnltui gi aDispozitivclor MedioalcAr4cdicimenre dc ,o *i*rn"ponl*i 
" 

*oJti, advers4 dmislcike:

lcntrul- Naggyl de Farmacovigilenp
Su. Aviator Sdnltescu nr. 49, S-ecxor l,
0lL4?g Bucuregti, Romfuja 

'
' f$(: +4 a?t 3t6 34 97
, reL * 4A757 tr7 ZSg
e-mail; Edr@snm.rq

Reacaiile udY:1:-tTPecEie 
Ptlq reportate gi cate reprczsnraEg8 localtt a degnltorului

il"ffi#*# f;.ji :j#:ll 
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"l'pi " i a sERwER pFrARNh s.RL.,

SERVIERPIIARMA S.RL.
. S-Park

::*,:grafilor nr. l l-IS, corp Al, eraj 3, Sector I, Bucruegti
KOmAtUA,

Tel:02I 52S 52 84
Fa,u 021 529 58 0g
E-maih servier.pv@to.n€Ggrs.com

qrftI.de.""tr-t 
"h.'t'enhr iutebEri sau infomafij_suptimentare rcfcritoare Ia acqa{4 comunicue, vt rugErn sEcoatactali dcpartamennrl dc informalii medicalc 

"t 
co*p*i"i SERVIER plraruw,t s.R.L,:

SERVIER PI{ART4A SR.L.
$-Park

::jTlgr.filor nr, ll-1S, corp Al, etaj 3, Sector l, Bucure6i
I(Omhfira

Tel: 021 528 52 80
Fa:c 021 528 52 8I


