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2014. gada 10. marta
Véstule veselibas apripes specialistiem

Jauna informacija par ierobeZotu indikaciju Protelos/Osseor (stroncija ranelata) lietoSanai un
uzraudzibas ieteikumi.

God. veselibas aprupes specialist!
Sis véstules mérkis ir Jas informét par ierobeZotu indikaciju Protelos lieto$anai un uzraudzibas
ieteikumiem péc Eiropas Zalu agentiras veiktas pilnas stroncija ranelata ieguvumu un risku

izvérteésanas. Pieejamie dati neliecina par paaugstinatu kardiovaskularo risku pacientiem, kuriem nav
2013. gada aprili noteikto kontrindikaciju So zalu lietosanai.

Kopsavilkums

e Protelos/Osseor tagad drikst lietot tikai smagas osteoporozes arstésanai:
o sievietém péc menopauzes,
o pieaugusiem virieSiem

ar augstu lizuma risku, kam arstéSana ar citam osteoporozes arstéSanai apstiprinatajam zalém nav

iespéjama, pieméram, kontrindikaciju vai nepanesibas dé|. Sievietém péc menopauzes stroncija

ranelats samazina mugurkaula skriemelu un gizas kaula liizumu risku.

e Pajdreizéjas kardiovaskularas kontrindikacijas paliek spéka. Protelos/Osseor nedrikst lietot
pacientiem ar Sobrid esoSu vai anamnézé konstatétu koronaro sirds slimibu, periféro artériju
slimibu un/vai cerebrovaskularo slimibu, vai nekontrolétu hipertensiju.

e leteikumi arstiem, kuri paraksta zales:

o pirms arstéSanas uzsakSanas novértét pacientu kardiovaskularo slimibu risku;

o regulari uzraudzit pacientu kardiovaskularo risku, parasti ik péc 612 ménesiem;

o partraukt arstésanu, ja pacientam attistas koronara sirds slimiba, periféro artériju slimiba,
cerebrovaskulara slimiba, ka ari gadijumos, kad hipertensija ir nekontroléta.

e Arsté3anu drikst uzsakt tikai arsts ar pieredzi osteoporozes arstésana.

e Veselibas apriipes specialisti un pacienti tiks nodroSinati ar izglitojoSiem materialiem par
pasreizéjam Protelos/Osseor indikacijam un ierobeZojumiem.

ST véstule Jums nosdtita péc saskano3anas ar Eiropas Zalu agentdru un Zalu Valsts agentaru.
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Papildu informacija par Protelos/Osseor izvértéSanu

Eiropas Zalu agentiira veica izvértéSanu sakara ar bazam par zaJu kardiovaskularo droSumu.

Sie Cilvékiem paredzéto zalu komitejas (Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP)
galigie ieteikumi seko sakotnéjam Farmakovigilances riska novértésanas komitejas (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee, PRAC) ieteikumam apturét So zalu registraciju kardiovaskulara riska dél.
Tomér CHMP uzskatija, ka PRAC konstatéto kardiovaskularo risku var pietiekami samazinat, lai 8is zales
bltu iespéjams lietot pacientiem, kuriem nav iesp€jama alternativa terapija.

Stroncija ranelats ir saistits ar kardiovaskularo traucéjumu, ieskaitot miokarda infarkta, risku. Pamata Sis
secinajums ir balstits uz apvienotiem datiem no placebo kontrolétiem pétijumiem par pacientém ar
pécmenopauzes osteoporozi (3803 pacientes stroncija ranelata grupa, kas atbilst terapijas 11270
pacientgadiem, un 3769 pacientes placebo grupa, kas atbilst terapijas 11 250 pacientgadiem). Saja datu
kopa stroncija ranelata grupa pacientém tika novérots nozimigi paaugstinats miokarda infarkta risks,
salidzinot ar placebo grupu (1,7% pret 1,1%), relativais risks 1,6 (95% Tl = [1,07; 2,38]). Bija arl
paaugstinats venozas trombozes un embolijas risks salidzinajuma ar placebo (1,9 % pret 1,3 %), relativais
risks 1,5 (95 % Tl = [1,04; 2,19]).

Tomeér pieejamie dati nepierada paaugstinatu kardiovaskularo risku pacientiem bez kontrindikacijam
(Sobrid eso$a vai anamnézé konstatéta koronara sirds slimiba, periféro artériju slimiba un/vai
cerebrovaskulara slimiba, vai nekontroléta hipertensija).

Vértéjot ieguvumus, dati liecinaja par stroncija ranelata efektivitati attieciba uz kaulu lGzumu novérsanu,
taja skaita art pacientiem ar augstu ldzuma risku.

Aicinajums sniegt zinojumus
Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un

farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamam zaJu blakném Zalu valsts agenturai, satot zinojumu
(veidlapa ,Zinojums par zaju blakusparadibam”) pa faksu 67078428 vai pa pastu Jersikas iela 15, Riga,
LV-1003. Zinojumus iesp&jams nosatit art ar interneta starpniecibu no ZVA majaslapas www.zva.gov.lv -
vertikala sleja lapas labaja pusé - l.izvélne ,Zinot par zalu blakusparadibu”. Steidzamibas un/vai
papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma, zvanot pa talr. 67078442,

Uznémuma kontaktinformacija
Lai sanemtu papildu informaciju par iepriek§ minéto, IGdzam sazinaties ar SIA SERVIER Latvia,
Mediciniskas informacijas departamentu, talr. 67502039, Duntes iela 11, Riga, LV 1013.

Ar cienu,
SIA SERVIER Latvia
Direktors Janis Leja
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