MIYOKARD INFARKTUSU RiSKiNDE ARTIS OLDUGUNU
GOSTEREN YENIi VERILERI TAKIiBEN STRONSIiYUM RANELAT
KULLANIMINA ILISKIN ONEMLIi YENI KISITLAMALAR

Sayimn Doktor,

Bu mektup, stronsiyum ranelat ile ilgili endikasyon kisitlamasi, yeni kontrendikasyonlar ve
uyarilar konusunda sizleri bilgilendirmek {izere Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu Risk Yonetimi Dairesi tarafindan hazirlanmigtir. Alinan bu 6nlemlerin, stronsiyum
ranelat kullanan hastalara ait giivenlilik verilerine iliskin yakin tarihli rutin bir analizde
belirgin hale gelen kardiyak advers olaylarin riskini azaltmas1 amaglanmaktadir.

Ozet:

Osteoporoz tedavisinde stronsiyum ranelat’in kardiyak giivenliliZi konusunda
randomize Kklinik c¢alismalardan elde edilen mevcut veriler, mortalite riski
gozlenmeksizin miyokard infarktiisii riskinde artis oldugunu gostermektedir.

Kisa iiriin bilgisinde giivenlilik bilgileri asagidaki sekilde giincellenecek olup stronsiyum
ranelat iceren iiriinler artik;

e Vertebral ve kalca kirigr acisindan yiiksek risk tasiyan (kemik mineral
yogunlugunda vertebra total veya femur total ya da boyun T-skoru -2,5 veya
daha altinda olup dokiimante edilmis fraktiirii bulunan) postmenopozal
osteoporozun tedavisinde, yine aymi sartlara haiz yetiskin erkeklerdeki
osteoporoz nedeniyle artan kirik riskinin 6nlenmesinde endikedir.

e Su anda veya gecmiste iskemik kalp hastahi@i, periferal arter hastaligi ve/veya
serebrovaskiiler hastahgi olanlarda kontrendikedir.

e Kontrol edilemeyen hipertansiyonu olanlarda kontrendikedir.

e Apyrica:

o Osteoporoz tedavisinde deneyimli bir hekim tarafindan tedavi
baslatilmahdir ve stronsiyum ranelat recete etme kararinda, her hastanin
genel risklerine iliskin degerlendirme temel alinmahdir.

o Menopoz sonrasi osteoporotik hastalarda yapilan toplu randomize
plasebo-kontrollii c¢aliymalarda stronsiyum ranelat ile tedavi edilen
hastalarda miyokard infarktiisii plaseboya gore anlamh derecede
artmstir.

o Tedaviye baslanmadan once ve sonrasinda diizenli arahklarla hastalar
kardiyovaskiiler risk acisindan degerlendirilmelidir.

o Kardiyovaskiiler olaylar acisindan anlamh risk faktorlerine sahip olan
hastalar (0rn. hipertasiyon, hiperlipidemi, diabetes mellitus, sigara)
dikkatli bir incelemeden sonra stronsiyum ranelat ile tedavi edilmelidir.

o Eger hastada iskemik kalp hastahg, periferal arter hastahg,
serebrovaskiiler hastalik gelisirse veya hipertansiyon kontrol altina
alinamazsa tedaviyi son verilmelidir.



Giivenlilik sorunu iizerine ilave bilgiler

Stronsiyum ranelat ile ilgili mevcut tiim giivenlilik verilerinin yakin tarihli bir analizi, vendz
tromboemboli i¢in bilinen riskin Gtesinde kardiyovaskiiler giivenlilik konusunda endiselere
yol acmistir. Randomize kontrollii ¢alisma verilerinin bir analizi, mortalitede risk
gbzlenmeksizin, miyokard infarktiisii (MI) dahil ciddi kardiyak hastaliklarin riskinde artis
belirlemistir. Varilan bu sonug, agirlikli olarak, post-menopozal osteoporotik hastalarda
yapilan toplu plasebo kontrollii ¢alismalardan saglanan verilere dayanmaktadir (11270 hasta
yil1 tedavi olacak sekilde, 3803 hasta stronsiyum ranelat ile tedavi edilmis ve 11250 hasta yil1
tedavi olacak sekilde 3769 hastaya plasebo uygulanmistir). Bu veri grubunda, plasebo
verilenlere kiyasla stronsiyum ranelat tedavisi alan hastalarda, gorece risk 1.6 (%95 GA =
[1.07; 2.38]) olmak iizere miyokard infarktiisii riskinde anlamli artis goézlenmistir (%1.1°¢
kars1 %1.7). Ayrica hem osteoporotik erkeklerde yapilan bir ¢alismada, hem de osteoartrit ile
ilgili bir ¢alismada stronsiyum ranelat ile iliskili sekilde, miyokard infarktiisii dahil daha fazla
ciddi kardiyak olay yoniinde bir dengesizlik goriilmiistir. Buna ek olarak, stronsiyum
ranelatin trombotik potansiyeli dikkate alindiginda, miyokard infarktiisii dahil ciddi kardiyak
hastaliklarin riskinde artis agisindan olas1 bir mekanistik gerek¢e mevcuttur.

MI riskini minimuma indirgemek amaciyla, endikasyon, kontrendikasyonlar ve uyarilar
aciklanarak ve recete yazan uzmanlara, stronsiyum ranelat recete etme kararini her hastanin
genel risk degerlendirmesi temelinde almalar1 dnerisinde bulunarak, kisa {iriin bilgisi yukarida
detaylandirildig: gibi giincellenecektir.

Raporlama gerekliligi

Stronsiyum ranelat igeren ftirlinleri recete ederken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina
dikkat edilmesini ve bu {iirlinlerin kullanimi sirasinda advers etki olusmasi durumunda ilgili
firma yetkililerini ve/veya T.C. Saghik Bakanlig1 Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ni (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99;
tel: 0312 218 33 00) bilgilendirmenizi hatirlatiriz.

Saygilarimizla,

T.C. Saglik Bakanlig1

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Risk Yonetimi Dairesi
Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi



