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Sdéleni zdravotnickym pracovniktim

Nové omezeni indikace a doporuceni monitorovani pro uzivani pripravku
Protelos/Osseor (stroncium-ranelat)
(v CR je obchodovan pouze Protelos)

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore.

Timto dopisem Vas informujeme o novém omezeni indikace a doporuceni monitorovani pro
pripravek Protelos, které nasleduje po Uplném piehodnoceni rizik a pfinosi stroncium-ranelatu
Evropskou lékovou agenturou. Dostupné uUdaje nepotvrzuji zvySeni kardiovaskularniho rizika u
pacientl bez kontraindikaci zavedenych v dubnu 2013.

Souhrn:

pouziti pripravku Protelos je nyni omezeno na lécbu zavazné osteoporozy:

0 U Zen po menopauze,

o udospélych muzd,
s vysokym rizikem fraktury, u kterych Ilécba jinymi Ilécéivymi prFipravky
schvalenymi pro léébu osteoporézy neni mozna z diivodu napriklad kontraindikaci
nebo intolerance. U Zen po menopauze stroncium-ranelat snizuje riziko
vertebralnich a kycelnich fraktur.

Soucasné kardiovaskularni kontraindikace zlstavaji v platnosti. Pacienti s
prokazanou ischemickou chorobou srdecni nebo ischemickou chorobou srdecni v
anamnéze, s perifernim arteridlnim onemocnénim a/nebo cerebrovaskularnim
onemocnénim nebo nekompenzovanou hypertenzi nemaji byt léceni pripravkem
Protelos.

Predepisujicim IékaFim je doporuceno:

o pred zacatkem lécby zhodnotit riziko pacienta ohledné moznosti vyvoje
kardiovaskularniho onemocnéni,

o monitorovat pravidelné kardiovaskularni riziko pacienta, zpravidla kazdych
6 — 12 mésicll,

o ukoncit lécbu, pokud se u pacienta rozvine ischemicka choroba srdecni,
periferni arterialni onemocnéni, cerebrovaskularni onemocnéni nebo
nekompenzovana hypertenze.

Lécba musi byt zahajena pouze IékaFem se zkusenosti v |1éCbé osteoporozy.

Lékaitim i pacientim budou poskytnuty edukacni materialy tykajici se soucasnych
indikaci a omezeni pripravku Protelos.

Tento dopis je zasilan po dohodé s Evropskou Iékovou agenturou a Statnim dstavem pro
kontrolu IécCiv.
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Dalsi informace o pfehodnoceni pripravku Protelos/Osseor:

P¥ehodnoceni Evropskou lékovou agenturou bylo zahdjeno z dUvodu kardiovaskularni
bezpecnosti.

Toto findIni doporuéeni Vyboru pro humanni Iécivé pFipravky (CHMP) pfichazi po predchozim
z4véru Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik lé¢ivych pFipravkd (PRAC), ktery
doporudil pozastavit registraci pripravku Protelos/Osseor z dlvodu kardiovaskuldrniho rizika.
Nicméné vybor CHMP zhodnotil, Ze kardiovaskuldrni riziko identifikované vyborem PRAC lze
dostate¢né omezit, aby tento lécivy pripravek mohli uzivat pacienti, ktefi nemohou mit jinou
alternativni 1écbu.

Stroncium-raneldt je spojovdn se zvy$enym rizikem kardiovaskuldrnich onemocnéni, vcetné
infarktu myokardu. Tento zavér je zaloZen prfevaziné na sloucenych Udajich z placebem
kontrolovanych studii u postmenopauzdlnich pacientek s osteopordzou (3803 pacientek
lé¢enych stroncium-raneldtem, co? odpovidajidd 11270 paciento-rokdm Ié¢by, a 3769
pacientek lé¢enych placebem, co? odpovidd 11250 paciento-roklim lé¢by). V tomto souboru
bylo pozorovéno signifikantni zvySeni rizika infarktu myokardu u pacientt 1é¢enych stroncium-
raneldtem v porovnani s placebem (1,7 % versus 1,1 %), s relativnim rizikem 1,6 (95% CI =
[1,07 ; 2,38]). Bylo také zaznamenadno zvy$ené riziko vendzni tromboembolické pfihody v
porovnani s placebem (1,9 % versus 1,3 %), s relativnim rizikem 1,5 (95% CI = [1,04 ;
2,191).

Avéak dostupnd data neprokazuji zvySeni kardiovaskuldrniho rizika u pacientd bez
kontraindikaci (prokadzand ischemickd choroba srdecni nebo ischemickd choroba srdecni v
anamnéze, periferni arteridlni onemocnéni a/nebo cerebrovaskularni onemocnéni nebo
nekompenzovana hypertenze).

Co se ty&e prinosll, Udaje o Uinnosti prokdzaly vliv na prevenci fraktur véetné pacientl s
vysokym rizikem zlomeniny.

Vyzva k hlaseni nezadoucich Géinki

Vedkerd podezfeni na nezadouci Ucinky je potfeba v souladu s vnitrostatnimi predpisy hlasit
v . r r ’ I s v ’ v ’ W (e}

prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku.

Informace o hlageni jsou dostupné na webové strance SUKL http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Kontaktni informace

V piipadé daldich dotazl tykajicich se této informace prosim kontaktujte oddéleni Regulatory
Affairs spole¢nosti Servier s.r.o., PharmDr. Annu Cernou na telefonnim Ccisle 222 118 111,
pfipadné na adrese Servier s.r.0., Praha City Center, Klimentska 46, 110 02 Praha 1.

S Uctou,

PharmDr. Pierre Boyer—
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