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Bakanhigimizca saglik meslegi mensuplarnnin ilag giivenliligi ile ilgili konularda
meydana gelen gelismelerden ivedilikle haberdar olmalart amaciyla mektup yazilmas:
uygulamasina karar verildigi ilgi yazimiz ile daha once tarafiniza bildirilmigtir.

Bu dogrultuda, stronsiyum ranelat kullanimina iligkin miyokard infarktiisii riskindeki
artis hakkinda dagitilmasi1 Bakanligimizca onaylanan dokfor bilgilendirme mektubunun resmi
internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak tiyelerinize ulagtirilmasi hususunda bilginizi ve

gerefini rica ederim.
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MiYOKARD INFARKTUSU RISKINDE ARTIS OLDUGUNU
GOSTEREN YENI VERILERI TAKIBEN STRONSIYUM RANELAT

ry—————

KULLANIMINA ILiSKiIN ONEMLI YENI KISITLAMALAR

Sayin Doktor.

Bu mektup. stronsiyum ranelat ile ilgili endikasyon kisitlamast, yeni kontrendikasyonlar ve
uyartlar konusunda sizleri bilgilendirmek tizere Saphk Bakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu Risk Yonetimi Dairesi warafindan hazitlanmistir. Alinan bu snlemlerin, sironsiyum
ranclat kullanan hastalara ait giivenlilik verilerine iliskin yakin tarihli rutin bir analizde
belirgin hale gelen kardiyak advers olaylarin riskini azaltmasi amaglanmaktadir.

Ozet:

Osteoporoz tedavisinde stronsiyum ranelat’m kardiyak giivenlilifi konusunda
randomize klinik cahsmalardan elde edilen meveut veriler, mortalite riski
gozlenmeksizin miyokard infarkeiisi riskinde artis oldugunu gostermektedir.

Kisa iiviin bilgisinde glivenlilik bilgileri asagidaki sekilde giincellenecek olup stronsiyum
ranelat iceren iiriinler artik;

e Vertebral ve Kkalea king acismdan  yiiksek risk tagiyan (kemik mineral
voguniugunda vertebra total veya femur total ya da boyun T-skoru -2.5 veya
daha altinda olup ddkiimante edilmis fraktiirii bulunan) postmenopozal
osteoporozun tedavisinde, yine aym sartlara haiz yetiskin erkeklerdeki
osteoporoz nedeniyle artan kirik riskinin onlenmesinde endikedir.

o Su anda veya gecmigte iskemik kalp hastahgy, periferal arter hastalif ve/veya
serchrovaskiiler hastahgi olanlarda kontrendikedir.

e Kontrol edilemeyen hipertansiyonu olanlarda kontrendikedir.

»  Ayncal
- Osteoporoz tedavisinde deneyimli bir hekim tarafindan tedavi

baslatiimahdir ve stronsiyum ranelat recete etme karannda, her hastanin
genel risklerine iliskin degerlendirme temel ahmmahdar.

-~ Menopoz sonhrasl osteoporotik hastalarda yapilan toplu randomize

plasebo-kontrollia ¢ahgmalarda stronsiyum ramelat ile tedavi edilen

hastalarda miyokard infarktiisit plaseboya gore anlamh derecede

artmugtiy,

Tedaviye baslanmadan dnce ve sonrasinda diizenli arahklarla hastalar

kardiyovaskiiler risk agisindan degerlendirilmelidir.

Kardiyovaskiiler olaylar agismdan anlamh risk faktorlerine sahip olan

hastalar {6rn. hipertasiyon, hiperlipidemi, diabetes mellitus, sigara)

dikkatli bir incelemeden sonra stronsiynm ranelat ile tedavi edilmelidir.

s Eger hastada iskemik kalp hastahif, periferal arter hastahf,
serebrovaskiiler hastahk gelisirse veya hipertansiyon kontrol altina
alimamazsa tedaviyi son verilmelidir,
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Giivenlilik sorunu fizerine ilave bilgiler

Stronsivum ranelat ile ilgili meveut tim giivenlilik verilerinin yakin tarihli bir analizi. vendz
tromboembaoli icin bilinen riskin otesinde kardiyovaskiller gitvenlilik konusunda endigelere
yol agmisur. Randomize konirollii calisma verilerinin bir analizi, mortalitede risk
giizlenmeksizin. miyokard infarkelisii (M) dahil ciddi kardiyak hastaliklarin riskinde artis
belirlemistir. Varitan bu sonug, agirhikis olarak. post-menopozal osteoporotik hastalarda
yapiian toplu plasebo kontrolll cahigmalardan saglanan verilere dayanmaktade {11270 hasta
yilt tedavi olacak sekilde, 3803 hasta stronsiyum ranetat ile tedavi edilmis ve 11250 hasta y1h
tedavi olacak sckilde 3769 hastaya plascbo uygulanmistic). Bu veri grubunda. plascbo
verilenlere knvasla stronsiyum ranelat tedavisi alan hastalarda, gdrece risk 1.6 (%93 GA =
[1.07: 2.38]) olmak iizere miyokard infarktiisii riskinde anlamh artig gozlenmistir (%l.1°e
kargi %1.7). Ayrica hem osteoporotik erkeklerde yapilan bir caligmada, hem de osteoartrit ile
ilgili bir ¢alismada stronsiyum ranelat ile iligkili gekilde. miyokard infarktisii dahil daha fazla
ciddi kardivak olay yoniinde bir dengesizlik gorillmiigtiir, Buna ek olarak, stronsiyum
ranelatm trombotik potansiyeli dikkate alindifinda, miyokard infarktiisii dahil ciddi kardiyak
hastahiklarin viskinde artis agisindan olast bir mekanistik gerckge meveuttur.

Ml riskini minimuma indirgemek amaciyla, endikasyon, kontrendikasyonlar ve uyarlar
agiklanarak ve regete yazan uzmanlara, stronsiyum ranelat recete etme kararim her hastanin
genel risk degerlendirmesi temelinde almalan Snerisinde bulunarak, kisa iiriin bilgisi vukarida
detavlandinldigs gibi giincellenecektir.

Raporlamz gerekliligi

Stronsivum ranelat igeren firiinleri regete ederken yukarida belictilen giivenlilik uyarilarina
dikkat edilmesini ve bu tiriinlerin kullanim1 sirasinda advers etki olugmas: durumunda ilgili
firma yetkililerini ve/veya T.C. Saghk Bakanhg Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi'ni (TUFAM) (¢-posta: tufam(@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99;
tel: 0312 218 33 00) bilgilendirmenizi hatirlatinz.

Saygilarimizla.

T.C. Saglik Bakanhg:

Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Risk Yinetimi Dairesi
Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi




