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! CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
f/ 24 CABINET PRESEDINTE

_Calea Cilaragilor nr. 248, Bloc 19, Sector 3, Bucuresti
‘ l\ ’ AS E-mail: abmet presedinte@casan.ro, Tel, 0372/309.270, Fax 0372/309.231

£.19731.20.08.2 4

Catre,
Casa de Asiguraride Sanatate .................ou00

In atentia,
Doamnei/Domnuiui Presedinte ~ Director General

in conformitate cu adresa M.S. nr. 22059E/07.03.2014, inregistrata la C.N.A.S.,
Serviciul medical - DMSSM cu nr. 1060/13.03,2014 va aducem la cunostintd masurile
intreprinse de Agentiia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical cu privire la restrangerea indicatiilor pentru medicamentele Osseor/Protelos
(ranelat de strontiu).
Va rugam sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afisarea pe
pagina electronicd a casei de asigurari de sanatate, Tn loc vizibil, a documentului
.comunicare directd céatre profesionigti din domeniul sanétafii privind restrangerea
indicatiilor pentru medicamentele Osseor/Protelos (ranelat de strontiu). ”

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
p.PRESEDINTE

Ec. Radu TlBICHI
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Comunicare direct3 ciitre profesionistii din domeniul sanititii ‘

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

Stimate profesionist in domeniul sintaii,

Prin aceastd comunicare vi aducem la cunostinti informatii referitoare la
introducerea de noi restrictii ale indicatiei si recomandiri de monitorizare 2
utilizirii medicamentului Osseor/Protelos, ca urmare a evaludrii complete de
ciawe Agenfia Europeani 2 Medicamenmlui a beneficiilor §i riscurilor
tratamentulvi cu ranelatul de stronfiu. Datele disponibile nu an evidentiat o
crestere a riscului cardiovascular la pacientii care nu prezints contraindicatiile
introduse in aprilie 2013.

Rezumat:

o Utilizarea medicamentului Osseor/Protelos se restringe ftn
momentul de fafa Ia tratamentul osteoporozei severe:

o lafemei dupi menopauzi,
o la barbati adulti,

cu risc mare de aparitie a fracturilor, la care tratamentul cu alte
medicamente autorizate pentrn tratarea osteoporozei nu este
posibil din cauza, de exemplu, a contraindicatiilor sau a
intolerangei. La femeile aflate T perioada postmenopauzi,
ranelatul de stronfiu reduce riscul de aparitiec a fracturilor
vertebrale si de sold.

e Se menfin contraindicatiile cardiovasculare actuale, Pacientii ecu
boali cardiaci ischemici, boald arteriali periferica si/sau boalid
cerebrovasculari documentate, prezente sau in antecedente, sau cu
hipertensiune arteriali necontrolati terapeutic nu trebuie tratati
cu medicamentul Osseor/Protelos,

® Medicilor prescriptori li se recomandi:
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© evaluarea pacientilor.inainte de inceperea tratamentulvi in
ceea ce priveste riscul de aparitie a afecfiunilor
cardiovasculare,

© monitorizarea pacientilor Ia intervale regulate, de obicei la
fiecare 6-12 lumi, privitor la riscul de aparifie a afectiunilor
cardiovasculare,

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

* Tratamentul trebuie inifiat numai de citre un medic cu experiengi
in tratarea osteoporozei. :

e Profesionistilor din domeniul saniititii si pacientilor Ji se vor oferi
materiale educafionale referitoare la indicatiile actuale si la
- restrictiile privind untilizarea medicamentului Osseor/Protelos.

. Aceastd comunicare este transmisd de comun acord c¢u Agentia Europeani a
Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) si Agentia Nationala
2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatii suplimentare privind evaluarea medicamentului Osseor/Protelos:

Evalvarea de citre Agenjia Europeani a Medicamentului a fost inifiat ca urmare a
temerilor legate de sigurania cardiovasculari.

Aceste recomandari finale ale Comitetului pentru medicamente de uz uman (Committee
for Medicinal Products for Human Use = CHMP) vin dupi recomandarez initiald a
Comitetului de farmacovigilenid pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee = PRAC) de suspendare a utilizirii medicamentului din cauza
riseului cardiovascular, ‘

Cu toate acestea, CHMP a considerat e riscul cardiovascular identificat de PRAC poate fi
redus suficient astfe] incdt si permitd utilizarea medicamentului la pacientii care nu pot
utiliza tratamente alternative,

Ranelatul de stronfiu este asociat eu o crestere a riscului de aparitie a afectivmilor :

cardiovasculare, inclusiv infarct miocardic. Aceasti concluzie se bazerzi cu precidere pe
datele din totalul studiilor controlate cu placebo efectuate la paciente cu osteoporozi aflate
in perioada postmenopauz® (3803 paciente tratate cu ranelat de stronfiu, corespunzitor la
11270 pacient-ani, si 3769 de paciente ciirora li s-a administrat placebo, corespunzitor la
11250 pacient-ani), In acest set de date s-a observat o crestere semnificativi a riscului de
aparifie a infarctului miocardic la pacientele tratate cu ranelat de stronfiu, comparativ cu
pacientele cirora li s-a administrat placebo (1,7%, comparativ cu 1,1%), cu un risc rolativ
de 1,6 (f 95% = [1,07; 2,38]). S-a observat, de asemenea, un risc crescut de aparitie a
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evenimentelor wombotice si embolice venoase, comparativ cu placebo (1,9%, comparativ
cn.1,3%), cu un risc relativ de 1,5 @f 95% = [1,04; 2,19]),

.Cu toate acestea, datele disponibile nu au evidentiat o crestere a riscului eardiovascular la
pacienfii care nu prezinti contraindicaii (boalf cardiaca ischemicd, boali arterialz
periferici si/sau boald cerebrovasculary documentate, prezente sau in antecedente, san
hipertensiune arteriald necontrolati terapeutic),

Privind beneficiile tratamentului, datele de eficacitate 2u demonstrat un efect in prevenirea
fracturilor, inclusiv la pacienfii cu risc mare de fracturi.

Apel la raportarca reactiilor adverse

Este important si raportaji oriee reactic adversi suspectati, asociati cu administrarea
medicamentului Osseor/Protelos, citre Agenfia Nagionald a Medicamentului sl a
Dispozitivelor Medicale (www.anm 10), in conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, prin intermediu] »Figel pentru Taportarea spontané a reactiilor adverse la
medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentilui si a
Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa, trimisx
catre:

Centrul National de Farmacovigilents
Str. Aviator Sinfitescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Roménia

fax: -+4 021 316 34 97

- tel: +4 0757117 259

e-mail; adv@apm.ro

Reactiile adverse suspectate pot f1 raportate si citre reprezentana locald a deginitorului
autorizafiei de punere pe piapi (DAPP), respectiv compania SERVIER PHARMA' S.R.L.,
la unmiitoarele date de contact:

SERVIER PHARMA S.R.L.

S-Park

Sw. Tipografilor nr. 11-15, comp Al, etaj 3, Sector 1, Bucuregti
Rominis,

Tel: 021 528 52 84

Fax: 021 529 58 09

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

Datele de contact ale companiel _
Pentru Intrebir sau informatii suplimentare referitoare a aceasts comunicare, vi rugim s&

contacta}i departamentul de informaii medicale a] companiei SERVIER PHHARMA S.R.L.:

SERVIER PHARMA SR.L.

S-Park ;

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

Tel: 021 528 52 80

Fax: 021 528 52 8]



