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MIYOKARD iNFARKTUSU RiSKiNDE ARTIS OLDUGUNU GOSTEREN YENI
VERILERI _TAKiBEN STRONSIYUM RANELAT KULLANIMINA ILISKIN
ONEMLI YENi KISITLAMALAR

Saym Saglik Meslegi Mensubu,

Bu mektup, Stronsiyum ranelat ile ilgili endikasyon kisitlamasi, yeni kontrendikasyonlar ve
uyarilar konusunda sizleri bilgilendirmek iizere Saghk Bakanhg Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz
Kurumu Risk Yonetimi Dairesi tarafindan hazirlanmistir. Alinan bu &nlemlerin, stronsiyum
ranelat kullanan hastalara ait giivenlilik verilerine iliskin yakin tarihli rutin bir analizde
belirgin hale gelen kardiyak advers olaylarin riskini azaltmasi amaglanmaktadir.

Ozet:

Osteoporoz tedavisinde stronsiyum ranelatin kardiyak giivenliligi konusunda randomize
klinik ¢ahsmalardan elde edilen mevcut veriler, mortalite riski gozlenmeksizin
miyokard infarktiisii riskinde artis oldugunu géstermektedir.

Kisa iiriin bilgisinde giivenlilik bilgileri agagidaki sekilde giincellenecek olup stronsiyum
ranelat iceren iiriinlerin artik;

e Vertebral ve kalca king riskinin azaltilmasi i¢in yiiksek kirik riski tasiyan
postmenopozal kadinlardaki ciddi osteoporozun tedavisinde ve kirik riski artmis
ciddi osteoporoziu yetiskin erkeklerin tedavisinde endikedir.

e Su anda veya ge¢miste iskemik kalp hastahifi, periferal arter hastahg ve/veya
serebrovaskiiler hastahgi olanlarda kontrendikedir.

o Kontrol edilemeyen hipertansiyonu olanlarda kontrendikedir.
e Ayrica:

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

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

o Tedaviye baslamadan once ve sonrasinda diizenli araliklarla hastalar
kardiyovaskiiler risk ag¢isindan degerlendirilmelidir.

o Kardiyovaskiiler olaylar agisindan anlamh risk faktérlerine sahip olan
hastalar (6rn. hipertansiyon, hiperlipidemi, diabetes mellitus, sigara)
dikkatli bir incelemeden sonra stronsiyum ile tedavi edilmelidir.

o Eger hastada iskemik kalp hastaligy, periferal arter hastaligy,
serebrovaskiiler hastahk gelisirse veya hipertansiyonu Kkontrol altina
alinmazsa tedaviye son verilmelidir.



Giivenlilik sorunu iizerine ilave bilgiler

Stronsiyum ranelat ile ilgili mevcut tiim giivenlilik verilerinin yakin tarihli bir analizi, ventz
tromboemboli i¢in bilinen riskin 6tesinde kardiyovaskiiler giivenlilik konusunda endiselere
yol agmistir. Randomize kontrolli ¢alisma verilerinin bir analizi, mortalitede risk
gozlenmeksizin, miyokard infarktiisii (MI) dahil ciddi kardiyak hastaliklarin riskinde artis
belirlemistir. Varilan bu sonug, agirhikli olarak, post-menopozal osteoporotik hastalarda
yapilan toplu plasebo kontrollii ¢alismalardan saglanan verilere dayanmaktadir (11270 hasta
yili tedavi olacak sekilde, 3803 hasta stronsiyum ranelat ile tedavi edilmis ve 11250 hasta yili
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 tizere miyokard infarktiisi riskinde anlamli artis gézlenmistir (%1.1°¢
karst %1.7). Ayrica hem osteoporotik erkeklerde yapilan bir ¢aligmada, hem de osteoartrit ile
ilgili bir caligmada stronsiyum ranelat ile iligkili sekilde, miyokard infarktiisii dahil daha fazla
ciddi kardiyak olay yoniinde bir dengesizlik goriilmistiir. Buna ek olarak, stronsiyum
ranelatin trombotik potansiyeli dikkate alindiginda, miyokard infarktiisti dahil ciddi kardiyak
hastaliklarin riskinde artis ag¢isindan olasi bir mekanistik gerek¢e mevcuttur.

MI riskini minimuma indirgemek amaciyla, endiksayon, kontrendikasyonlar ve uyarilar
aciklanarak ve regete yazan uzmanlara, stronsiyum ranelat recete etme kararini her hastanin
genel risk degerlendirmesi temelinde almalart 6nerisinde bulunarak, kisa tirtin bilgisi yukarida
detaylandirldigi gibi giincellenecektir.

Raporlama gerekliligi

Stronsiyum ranelat igeren tirtinleri regete ederken yukarida belirtilen giivenlilik uyarisina
dikkat edilmesini ve bu iirtinlerin kullanimi sirasinda advers etki olugmasi durumunda ilgili
firma yetkililerini ve/veya T.C. Saghk Bakanhg, Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ni (TUFAM) e-posta tufam(@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35
99; tel:0312 218 30 00, bilgilendirmenizi hatirlatiriz.

Saygilarimizla,

T:C Saglik Bakanhgi

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Risk Yo6netimi Dairesi
Farmakovijilans Risk Y6netimi Birimi



