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Kurumumuzea saglik meslegi mensuplarmmn ilag giivenliligi ile ilgili konularda
meydana gelen gelismelerden ivedilikle haberdar olmalart amaciyla mektup yazilmas:
uygulamasina karar verildigi ilgi yazimz ile daha 6nce tarafimza bildirilmistir.

Bu dogrultuda, stronsiyum ranelat etkin maddesini iceren ilaglar hakkinda
dagitiimas: tarafimizca onaylanan doktor bilgilendirme mektuplarimn resmi internet sitenizin
ana sayfasinda duyurularak iiyelerinize ulagtinlmasi hususunda bilginizi ve geregini rica

ederim.

Dr. Ecz. N. Demet AYDINKARAHALILOGLU
Kurum Bagkani a.
Daire Bagkam

Belgenin'abh Elektronik I%Lalidm

Bu belge 5070 sayil: Elektronik Imza Kanunu uyannca elektronik olarak imzalanmigtir.
Dokiiman https://e-isiem[er.iegm.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebitir.
Giivenli elektronik imzalh ash ile aymidhr.
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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Saghk Bakanhd [5.01.2015

TOASYE D Vo
Vb G Kusinmis

* ¥ STRONSIYUM RANELAT KULLANIMINA YONELIK TAKIP
ONERILERI VE ENDIKASYONDA YENI KISITLAMALAR

Sayin Doktor,

Bu

mektubun amaci, stronsiyam ramelat ile ilgili, kardiyovaskiiler risk takibi ve

endikasyondaki yeni kisitlama hakkinda sizleri bilgilendirmektir.

Bu

mektup, Saglik Bakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Risk Yonetimi Dairesi

tarafindan hazirlanmugtir. Mektuba www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

Strensiyum ranelatin endikasyonu, diger osteoporoz ilaclarim kontrendikasyon veya
intolerans nedeniyle kullanamayan yiiksek kirtk riski bulunan post-menopozal kadin
hastalarda ve erkek hastelarda ciddi osteoporoz tedavisinde kullamlacak sekilde
kisitlannustir.  Stronsiyum ranelat, menopoz sonrast evrede bulunan kadin
hastalarda vertebral ve kalca kinklarina dair riski azaltmaktadar.

Meveut kardiyovaskiiler kontrendikasyonlar konusunda herhangi bir degisiklik
bulanmamaktadir. Ge¢miste veya su anda iskemik Kkalp hastah@, periferik arter
hastah: ve/veya serebrovaskiiler hastalik ya da kontrol edilemeyen hipertansiyonu
olan hastalarda ya da tedavi sirasinda bu problemlerle Karsilasan hastalarda
kullamilmamali ve kullanan hastalarda stromsiyum ranelat tedavisine son
verilmelidir.

Hekimlere yonelik tavsiveler

¢ Tedaviye baglamadan once hastalarda kardiyovaskiiler hastalik gelisme riskinin
degerlendiriimelidir,

* QGenellikle her 6 ila 12 ayda bir olmak fzere, tedavi siiresince hastalarn
kardiyovaskiiler risk durumlar diizenli bir sekilde izlenmelidir.

» Hastada iskemik kalp hastaligi, periferik arter hastaligi, serebrovaskiiler hastalik ya da
kontrol edilemeyen hipertansiyon gelismesi halinde tedavi durdurulmahdir.

e Tedavi, yalmizeca osteoporoz tedavisinde deneyimli bir doktor tarafindan
baslatilmalidir,
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Tiirkiye llag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Saghk Bakantd
Tarkiye iy vie
T Cer Kivpmw

Giivenlilik sorunu iizerine ayrintih bilgiler

Kardiyovaskiiler giivenlilikle ilgili endigeleri takiben stronsiyum ranelata iliskin bir yarar-risk
degerlendirmesi Nisan 2013 tarihinde Avrupa Birligi [lag Ajansi1 (EMA) tarafindan
baglatilmistir.

Stronsiyum ranelat, miyokard enfarktiisii dahil olmak iizere, kardiyovaskiiler bozukluk
riskinde arts ile iligkilidir. Bu sonug agirltkli olarak postmenopozal osteoporotik hastalar
izerinde yapilan plasebo kontrollii ¢aligmalardan elde edilen toplu verilere dayanmaktadir
{11,270 hasta-tedavi yil1 olacak sekilde 3,803 hasta stronsiyum ranelat ile tedavi edilmistir ve
11,250 hasta-tedavi yili olacak sekilde 3,769 hasta plasebo ile tedavi edilmigtir). Bu veri
grubunda, plasebo verilenlere kiyasla stronsiyum ranelat tedavisi alan hastalarda, bagi! risk
1.6 (%95 GA = [1.07; 2.38]) olmak iizere miyokard infarktiisii riskinde anlamli artig
gozlenmistir (%1.1%e kars1 %1.7). Yine plasebo ile tedavi edilen hastalarla kiyaslandifinda
1.5 (%95 GA = [1.04; 2.19]) oraninda bagii riskle artan vendz trombotik ve embotik olay riski
izlenmistir (%1.9°a kars1 %1.3). Ancak elde edilen veriler, kontrendikasyon goriilmeyen
hastalarda kardiyovaskiiler risk artisini kanitlamamaktadir (gecmiste ya da su anda yerlesik
iskemik kalp hastaligi, periferik arter hastalif1 ve/veya sercbrovaskiiler hastalik ya da kontrol
edilemeyen hipertansiyon dykiisii).

Raporlama Gerekliligi

Stronsiyum ranelat igeren ilaglar recete ederken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina
dikkat edilmesini ve bu ilaglarin kullanimi sirasinda advers etki olusmas: durumunda T.C.
Saglik Bakanhig, Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’'ni
(TOFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; Faks: 0312 218 35 89; Tel:0312 218 30 00, 0800 314
00 08) ve/veya ilgili firma yetkililerini bilgilendirmenizi hatirlatinz.

Saygilarimizla,

T.C. Saghk Bakanlip

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Risk Yonetimi Dairesi
Farmakovijilans Risk Ynetimi Birimi

*®
vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktr.

Saglik meslegi mensuplarinn glipheli advers rezksiyonlanim bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi,
ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir.
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