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ZV A bridina par paaugstinatu sirdsdarbibas traucéjumu risku, lietojot stroncija
ranelatu saturosas zales - Protelos/Osseor (strontium ranelatum)

Zalu valsts agentlira (turpmak ZVA) veér§ uzmanibu, ka Eiropas Zalu agentira
(turpmak EMA) iesaka visas Eiropas Savienibas valstis ieviest stroncija ranelatu
saturoSu zalu lietoSanas ierobezojumus, jo to lietoSana saistita ar palielinatu
sirdsdarbibas trauc€jumu, to vidii miokarda infarkta, risku. Mingtais ieteikums balstas
uz EMA veikto Sobrid pieejamo datu par Protelos/Osseor (stroncija ranelats)
vertegjumu. P& visu pieejamo datu detalizétas izpetes un guvumu/risku veértéSanas
EMA sniegs viedokli, kas tiks nositits Eiropas Komisijai galiga Iémuma pienemsanai.

Mingtas zales satur aktivo vielu stroncija ranelatu un tas Eiropas Savieniba 2004. gada
septembri tika registrétas pEcmenopauzes osteoporozes arstéSanai (mugurkaula
skriemelu un giizas kaula lizuma riska mazinasanai). Stroncija ranelatu saturosas
zales aptieka sanemamas tikai pret arsta recepti.

EMA ieteikumi par zalu lietoSanas ierobezoSanu pienemti péc EMA
Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (PRAC) veiktas regularas zalu droSuma
parbaudes. Zalu Protelos/Osseor guvumu un risku vértéSanas dati norada uz
paaugstinatu sirdsdarbibas traucgjumu, to vidi miokarda infarkta, risku. Galvenie dati
tika iegiiti no kliniskiem pétijumiem, kuros bija ieklauti aptuveni 7500 pacienti.

Klinisko pétijumu dati noradija, ka sieviettm p&c menopauzes, kas lietoja
Protelos/Osseor, bija augstaks sirdsdarbibas trauc€jumu risks, neka sievietem, kas
lietoja placebo (zales nelietoja). Janorada, ka grupa, kas lietoja stroncija ranelatu,
naves gadijumu skaits nepalielinajas.

leprieksgja vertesana, kas notika 2012. gada, tika identificéti citi butiski riski, proti,
trombu veidoSanas un retas, bet biitiskas adas reakcijas. Tapeéc EMA secinaja, ka
nepiecieSama paatrinata So zalu guvumu un risku izsmeloSa veértéSana, ieverojot visus
identificetos riskus.

Nemot véra vértésanas rezultatus, EMA PRAC iesaka zalu dokumentacija ieviest
Sadus droSuma grozijumus:

= Proteolos/Osseor japaraksta tikai smagas osteoporozes arst€Sanai sievietem péec
menopauzes ar augstu kaulu lizumu risku un smagas osteoporozes arstéSanai
virieSiem ar paaugstinatu kaulu ldzumu risku;

= Protelos/Osseor nedrikst lietot pacienti, kam Sobrid vai anamnéz€ konstatéta
iSémiska sirds slimiba (pieméram, stenokardija vai miokarda infarkts), periférisko
artériju slimiba (lielo asinsvadu aizsprostojums, biezi kaju artérijas) vai
cerebrovaskularas slimibas (pieméram, insults un citas slimibas, kas skar
smadzenu asinsvadus);
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=  Proteolos/Osseor nedrikst lietot pacienti ar arterialu hipertensiju (paaugstinatu
asinsspiedienu), kas arstgjot netiek adekvati kontroléta.

ZVA aicina veselibas apriipes specialistus ieverot ar stroncija ranelatu saturo$am
zalém saistitos riskus. Savukart pacientiem jautagjumu gadijuma ir javérSas pie
arst§josa arsta. Ja pacientiem rodas veselibas trauc€jumi, kurus vini uzskata par
iespgjamam blakném, pacientiem ieteicamas versties péc padoma pie arsts un zinot
ZVA.

ZVA atgadina, ka kops $a gada 1.februara zinot par zalu izraisitam blakném var ne
tikai arsti un farmaceiti, bet ari pacienti. Plasaka informacija pieejama ZVA
majaslapa: www.zva.gov.lv/pacienta-zinojums.

Vairak par zalém Protelos un Osseor

Protelos/Osseor Eiropas Savieniba tika registrets 2004. gada osteoporozes (slimiba,
kas padara kaulus trauslus) arstésanai sievietém péc menopauzes, lai mazinatu
mugurkaula un iegurna kaulu lizumu risku. 2012. gada ta registracija tika
paplasindta, ieklaujot osteoporozes arstésanu virieSiem ar paaugstinatu kaulu liizumu
risku.

2012. gada marta péc bazam par trombu veidosanos vénds (venoza trombembolija)
un smagam alergiskam dadas reakcijam EMA veica Protelos/Osseor guvumu un risku
vertéesanu un ieteica, ka Sis zales nedrikst lietot pacientiem, kam ir vai agrak ir bijusi
trombembolija, ka ari pacientiem, kuri uz laiku vai pastavigi nespej parvietoties.
Turklat zalu dokumentacija tika atjauninati bridinajumi par smagam adas reakcijam.
Plasaka informdcija anglu valoda par ieprieksejo EMA vértejumu pieejama Seit.

Vére
European Medicines Agency: PRAC recommends restriction in the use of
Protelos/Osseor, 11 April 2013, EMA/220628/2013
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