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Komunikat do Fachowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia

Nowe ograniczone wskazanie oraz zalecenie monitorowania stosowania produktu leczniczego
Protelos (ranelinian strontu)

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

Ten komunikat zostat przygotowany w celu poinformowania Pafistwa o nowym ograniczonym
wskazaniu do stosowania oraz zaleceniu monitorowania produktu Protelos, ktére zostaly ustalone po
dokonaniu petnej oceny stosunku korzysci do ryzyka ranelinianu strontu przez Europejska Agencja
Lekow.

Dostepne dane nie wykazujg zwiekszonego ryzyka sercowo-naczyniowego u pacjentéw, u ktérych nie
ma przeciwwskazan do stosowania produktu, wprowadzonych w kwietniu 2013 r.

Streszczenie

¢ Obecnie stosowanie leku Protelos jest ograniczone do leczenia ci¢zkiej osteoporozy:
- u kobiet po menopauzie,
- u dorostych me¢zczyzn,

z duzym ryzykiem ziaman, dla ktérych leczenie innymi produktami leczniczymi
zatwierdzonymi w leczeniu osteoporozy nie jest mozliwe, np. z powodu przeciwwskazan lub
nietolerancji. U kobiet po menopauzie ranelinian strontu zmniejsza ryzyko zlaman kregow
i biodra.

e Ustalone wcze$niej przeciwwskazania do stosowania produktu z przyczyn sercowo-
naczyniowych pozostaja aktualne. Pacjenci aktualnie lub w przeszlosci chorujacy na
chorobe niedokrwienng serca, chorobe tetnic obwodowych i (lub) chorob¢ naczyn
mézgowych albo z niekontrolowanym nadci§nieniem tetniczym nie powinni by¢ leczeni
produktem Protelos.

o Lekarzom przepisujacym lek zaleca si¢:
- ocen¢ ryzyka wystagpienia u pacjenta choroby sercowo-naczyniowej przed
rozpoczeciem leczenia;
- monitorowanie u pacjenta ryzyka wystapienia choroby sercowo-naczyniowej, na ogot
co 6 — 12 miesigcy;
- zaprzestanie leczenia, jesli u pacjenta wystapi choroba niedokrwienna serca, choroba
tetnic obwodowych, choroba naczyi mézgowych lub niekontrolowane nadci$nienie
tetnicze.

e Leczenie powinno by¢ rozpoczynane tylko przez lekarza majacego doswiadczenie
w leczeniu osteoporozy.

o Lekarzom oraz pacjentom zostang dostarczone materialy edukacyjne dotyczace
aktualnych wskazan oraz ograniczen dotyczacych stosowania produktu Protelos.

Ten komunikat jest rozsylany w porozumieniu z Europejska Agencja Lekow oraz Urzgdem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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Dalsze informacje dotyczace oceny produktu Protelos

Ocena produktu przez Europejska Agencje Lekéw zostata rozpoczgta z powodu bezpieczenstwa
dotyczacego uktadu sercowo-naczyniowego.

Obowigzujace zalecenia Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP -
Committee for Medicinal Products for Human Use) przy Europejskiej Agencji Lekdw, wydano po
przygotowaniu wstgpnych zalecen przez Komitet ds. Nadzoru Bezpieczenstwa Farmakoterapii (PRAC
- Committee Pharmacovigilance Risk Assessment) o zawieszeniu pozwolenia na dopuszczenie dla
produktu z powodu ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych. Jednakze CHMP uznal, ze ryzyko zdarzen
sercowo-naczyniowych zidentyfikowane przez Komitet PRAC moze by¢ wystarczajgco zmniejszone,
aby lek mégt by¢ stosowany u pacjentow, u ktérych nie mozna zastosowac alternatywnego leczenia.

Stosowanie ranelinianu strontu jest zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia choréb sercowo-
naczyniowych, w tym zawatlu migsnia sercowego. Wniosek ten oparty jest gtéwnie na zbiorczych
danych zbadan kontrolowanych placebo, w ktérych braly udzial pacjentki po menopauzie
7 osteoporoza (3803 pacjentek leczonych ranelinianem strontu, co odpowiada ekspozycji 11270
pacjentolat oraz 3769 pacjentek otrzymujacych placebo, co odpowiada ekspozycji 11250 pacjentolat).
Na podstawie danych z tych badaii wykazano, ze u pacjentek leczonych ranelinianem strontu
wystapilo statystycznie istotne zwickszenie czestosci zawatu migsnia sercowego w pordéwnaniu do
placebo (1,7% wobec 1,1%), ryzyko wzglgdne wynosito 1,6 (95% CI = [1,07; 2,38]. Obserwowano
takze zwickszone ryzyko zdarzen zakrzepowo-zatorowych w poréwnaniu do placebo (1,9% wobec
1,3%), ryzyko wzgledne wynosito 1,5 (95% CI = [1,04; 2,19]).

Jednakze dostgpne dane nie wskazuja na zwigkszone ryzyko wystgpienia zdarzefi sercowo-
naczyniowych u pacjentek, uktérych nie ma przeciwwskazan do stosowania produktu (aktualnie
wystepujaca lub stwierdzona w wywiadzie choroba niedokrwienna serca, choroba tetnic obwodowych
i (lub) choroba naczyn mézgowych albo niekontrolowane nadcisnienie t¢tnicze).

Zgloszenie dzialania niepozadanego

Chcieliby$my przypomnieé o koniecznosci zglaszania wszystkich dziatai niepozadanych
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych w Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (03-736
Warszawa, ul. Zgbkowska 41, tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309; adres poczty elektroniczne;:

ndl@urpl.gov.pl)
lub

do Dzialu Monitorowania Bezpieczefistwa Farmakoterapii Servier Polska Sp. z o.0. (01-248
Warszawa, ul. Jana Kazimierza 10, tel.: (22) 594 90 00, numer hot-line: 0 602 416 499).

Do zglaszania dziatan niepozadanych prosimy wykorzysta¢ formularz dostgpny pod adresem
http://www.urpl.gov.pl/pl-formularze-zgloszenia-dzialania-niepozadanego.

W przypadku dalszych pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z Dzialem Monitorowania
Bezpieczenstwa Farmakoterapii Servier Polska Sp. z o0.0.
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