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Tilkynning til heilbrigdisstarfsfolks

Ny og prengd abending og radleggingar um eftirlit vid notkun
Protelos/Osseor (strontiumranelats)

Kaeri heilbrigdisstarfsmadur,

med pessu bréfi er pér tilkynnt um nyja og prengda dbendingu og radleggingar um eftirlit
vid notkun Protelos, eftir heildarmat Lyfjastofnunar Evrépu & avinningi og ahesettu af
strontiumranelati. Fyrirliggjandi gégn syna ekki aukna haettu @ hjarta- og adakvillum hja
sjuklingum sem ekki eru med pzer frabendingar sem baett var vid i april 2013.

Samantekt:

o Notkun Protelos/Osseor er nu takmorkud vid medferd vid alvarlegri
beinpynningu: '

o hja konum eftir tidahvorf,
o hja fullordnum kérlum,

sem eru i mikilli haettu a beinbrotum og par sem medferd med 6drum lyfjum
sem sampykkt eru til medferdar vid beinpynningu er ekki mdguleg, t.d.
vegna frabendinga eda 6pols. Strontiumranelat dregur ur hezettu a hryggjar-
og mjadmabrotum hja konum eftir tidahvorf.

e Nugildandi frabendingar vegna hjarta- og =dakvilla munu gilda afram. Ekki a
ad medhondla sjaklinga med Protelos/Osseor ef peir eru med stadfestan
blédpurrdarsjukdéom i hjartavédva, Gtleegan slag=dakvilla og/eda kvilla i
heilazedum eda 6medhondladan haprysting, eda ségu um slika sjikdéma.

e Laknum sem avisa lyfinu er radlagt ad:

o meta haettu & ad sjuklingar fai hjarta- eda a=dakvilla adur en medferd
hefst.

o fylgjast reglulega med ahattupattum sjiklinga vegna hjarta- og
aedakvilla, almennt a 6 til 12 manada fresti.

o hatta medferd ef sjiklingar fa blédpurrdarsjikdém i hjartavédva,
utlzegan slagaedakvilla, kvilla i heilazedum eda ef ekki nzest stjorn a
haprystingi.

e Eingongu lzknar med reynslu af medferd vio beinpynningu eiga ad hefja
medferad.




o Laeknar og sjuklingar munu fa fraedsluefni um gildandi abendingar og
takmarkanir a notkun Protelos/Osseor.

betta bréf er sent samkveemt samkomulagi vid Lyfjastofnun Evrépu (EMA) og
Lyfjastofnun.

Frekari upplysingar um uttekt a Protelos/Osseor:

Rédist var i Uttekt Lyfjastofnunar Evropu vegna pess ad spurningar héfdu vaknad um
6ryggi lyfsins me# tilliti til hjarta- og sedasjukdoma.

Endanlegar radleggingar sérfreedinganefndar Lyfjastofnunar Evrépu um lyf fyrir menn
(CHMP) voru gefnar Gt eftir ad Sérfraedinefnd Lyfjastofnunar Evropu um eftirlit med
avinningi og ahaettu lyfja (PRAC) hafdi radlagt ad taka lyfid af markadi vegna haettu &
hjarta- og sedakvillum vid notkun pess. A3 mati CHMP er pé haegt ad draga naegilega ar
beirri haettu a hjarta- og aedasjukdémum sem PRAC benti 4 til ad dhaett sé ad nota lyfid
hja sjuklingum sem ekki geta nytt sér adra medfers.

Strontiumranelat tengist aukinni hzettu a hjarta- og aedakvillum, p.m.t. hjartadrepi
(hjartaafalli). SG alyktun byggist einkum & sameinudum gégnum Ur rannséknum med
samanburdi vid lyfleysu sem gerdar voru hja sjiklingum med beinpynningu eftir tidahvorf
(3.803 sjuklingar fengu strontiumranelat, sem samsvarar 11.270 sjuklingadrum af
medferd, en 3.769 sjuklingar fengu lyfleysu, sem samsvarar 11.250 sjuklingaarum af
medferd). I gégnunum sast marktaekt aukin hzetta @ hjartadrepi hjad sjuklingum sem
fengu strontiumranelat,  borid saman vid sjuklinga sem fengu lyfleysu (1,7% & méti
1,1%), og var hlutfallsleg dhaetta 1,6 (95% 6ryggismérk = [1,07 ; 2,38]). Heetta &
segamyndun i bldzedum og segareki var einnig aukin, borid saman vié lyfleysu (1,9% &
moti 1,3%), og var hlutfallsleg ahaetta 1,5 (95% 6ryggismork = [1,04 ; 2,19]).

Fyrirliggjandi gégn gefa hins vegar ekki visbendingar um aukna hesettu & hjarta- og
aedakvillum hja sjuklingum sem ekki eru med gildandi frébendingar (stadfestan
blédpurrdarsjukddm i hjartavodva, utleegan slagaedakvilla og/eda kvilla i heilasedum eda
omedhondladan haprysting (p.e. haprysting sem ekki naest stjorn &), eda ségu um slika
sjukdéma).

Hvad avinning vardar syndu gégn um virkni fyrirbyggjandi ahrif gegn beinbrotum, p.m.t.
hja sjaklingum i mikilli haettu & beinbrotum.

Beidni um tilkynningar

Minnt er & ad heilbrigdisstarfsfélki ber ad tilkynna um allar aukaverkanir sem grunur
leikur & ad tengist notkun lyfsins til Lyfjastofnunar, sja eydubldéd og leidbeiningar a
heimasidu Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is (sja ,,Aukaverkanir”).

Hafido samband :
Hafi®d samband vid umbodsadila SERVIER, Icepharma hf., Lynghalsi 13, 110 Reykjavik,
simi 540 8000, ef spurningar vakna um efni pessa bréfs.
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Servier Danemark



