
" Mikilvregar. " ;. ",,'
.oryggisupplysin,ga'r,

• (. \. I .. ~' ,

10. Ma:rs 2014

Tilkynning til heilbrigaisstarfsfolks

Ny og I>rengd abending og raaleggingar um eftirlit via notkun
Protelos/Osseor (.strontiumranelats) .

Keeri heilbrigaisstarfsmaaur,

mea pessu brefi er per tilkynnt um nyja og prengda abendingu og raaleggingar um eftirlit
via notkun Protelos, eftir heildarmat Lyfjastofnunar Evropu a aVinningi og aheettu af
strontfumranelati. Fyrirliggjandi gogn syna ekki aukna hcettu a hjarta- og eeaakvillum hja
sjuklingum sem ekki eru mea peer frabendingar" sem beett var via f aprfl 2013.

Samantekt:

• Notkun Protelos/Osseor er nu takmorku<J via meafera via alvarlegri
beinlJynningu:

o hja konum eftir tfaahvorf,

o hja fulloranum korlum,

sem eru i mikilli ha!ttu a beinbrotum og lJar sem meafera mea oarum Iyfjum
sem samlJykkt eru til meaferaar via beililJynningu er ekki moguleg, t.d.
vegna frabendinga eaa olJols. Strontiumranelat dregur ur ha!.ttu a hryggjar
og mjaamabrotum hja konum eftir tiaahvorf.

• Nugildandi frabendingar vegna hjarta- og a!aakvilla munu gilda afram. Ekki a
aa meahondla sjuklinga mea Protelos/Osseor ef lJeir eru mea staafestan
bl6aIJurraarsjukdom i hjartavoava, utla!gan slaga!aakvilla og/eaa kvilla f
heilaa!aum eaa 6meahondlaaan halJrysting, eaa sogu um sllka sjukdoma.

• La!knum sem avisa Iyfinu er raalagt aa:

o meta ha!ttu a aa sjuklingar fai hjarta- eaa a!aakvilla aaur en meafera
hefst.

o fylgjast reglulega mea aha!ttulJattum sjuklinga vegna hjarta- og
CEaakvilla, almennt ,a 6 til 12 manaaa fresti.

o ha!tta meafera ef sjuklingar fa bl6aIJurraarsjukdom i hjartavo<Jva,
utla!gan slaga!aakvilla, kvilla i heilaa!aum eaa ef ekki na!st stj6rn a
halJrYstingi.

• Eingongu Ia!knar mea reynslu af meafer<J via beinlJynningu eiga aa hefja
meafera.



• Lceknar og sjuklingar munu fa frceosluefni um gildandi abendingar og
takmarkanir a notkun Protelos/Osseor.

i=>etta bn§f er sent samkvcemt samkomulagi via Lyfjastofnun Evropu (EMA) og
Lyfjastofnun.

Frekari upphfsingar um uttekt a Protelos/Osseor:

Raoist var I uttekt Lyfjastofnunar Evropu vegna pess ao spurningar hofou vaknao um
oryggi Iyfsins meo tilliti til hjarta- og ceoasjukdoma.

Endanlegar raOleggingar serfrceoinganefndar Lyfjastofnunar Evropu um Iyf fyrir menn
(CHMP) voru gefnar ut eftir ao 5erfrceoinefnd Lyfjastofnunar Evropu um eftirlit meo
avinningi og ahcettu Iyfja (PRAC) hafoi raOlagt ao taka Iyfio af markaOi vegna hcettu a
hjarta- og ceoakvillum vi? notkun pess. Ao mati CHMP er po hcegt ao draga ncegilega ur
peirri hcettu a hjarta- og ceoasjukdomum sem PRAC benti a til ao ohcett se ao nota Iyfio
hja sjuklingum sem ekki geta nytt ser aora meofero.

5trontlumranelat tengist aukinni hcettu a hjarta- og ceoakvillum, p.m.t. hjartadrepi
(hjartaafalli). 5u alyktun byggist einkum a sameinuoum gognum ur rannsoknum meo
samanburoi vio Iyfleysu sem geroar voru hja sjuklingum meo beinpynningu eftir tloahvorf
(3.803 sjuklingar fengu strontlumranelat, sem samsvarar 11.270 sjuklingaarum af
meofero, en 3.769 sjuklingar fengu Iyfleysu, sem samsvarar 11.250 sjuklingaarum af
meofero). f gognunum sast marktcekt aukin hcetta a hjartadrepi hja sjuklingum sem
fengu strontlumranelat, borio saman vio sjuklinga sem fengu Iyfleysu (1,7% a moti
1,1%), og var hlutfallsleg ahcetta 1,6 (95% oryggismork = [1,07 ; 2,38]). Hcetta a
segamyndun I blaceoum og segareki var einnig aukin, borio saman vio Iyfleysu (1,9% a
moti 1,3%), og var hlutfallsleg ahcetta 1,5 (95% oryggismork = [1,04 ; 2,19]).

Fyrirliggjandi gogn gefa hins vegar ekki vIsbendingar um aukna hcettu a hjarta- og
ceoakvillum hja sjuklingum sem ekki eru meo gildandi frabendingar (staofestan
bloopurroarsjukdom I hjartavoova, utlcegan slagceoakvilla ogjeoa kvilla I heilaceoum eoa
omeohondlaoan haprysting (p.e. haprysting sem ekki ncest stjorn a), eoa sogu um sllka
sjukdoma).

Hvao aVinning varoar syndu gogn urn virkni fyrirbyggjandi ahrif gegn beinbrotum, p.m.t.
hja sjuklingum I mikilli hcettu a beinbrotum.

Beioni um tilkynningar
Minnt er a ao heilbrigoisstarfsfolki ber ao tilkynna um allar aukaverkanir sem grunur
leikur a ao tengist notkun Iyfsins til Lyfjastofnunar, sja eyoubloo og leiobeiningar a
heimaslou Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is (sja "Aukaverkanir").

Hafio samband
Hafio samband vio umboosaoila 5ERVIER, Icepharma hf., Lynghalsi 13, 110 Reykjavik,
slmi 540 8000, ef spurningar vakna um efni pessa brefs.
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