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Oggetto: Centri prescrittori specialita medicinali ranelato di stronzio

Con la Nota Informativa Importante di AIFA concordata con EMA (maggio 2013), le indicazioni
terapeutiche dei medicinali a base di ranelato di stronzio sono state limitate al trattamento
dell’'osteoporosi severa nelle donne postmenopausali o nei maschi con elevato rischio di
frattura, in presenza di determinate condizioni.

Inoltre, a causa di un aumento del rischio di eventi cardiovascolari, sono state formulate
restrizioni sull’utilizzo del farmaco e controindicazioni: con la G.U. del 19/09/2013 n. 220, AIFA
ha introdotto il vincolo della prescrizione da parte di centri specializzati esperti in osteoporosi,
individuati dalle Regioni, e uno specifico piano terapeutico (allegato 1)

Alla luce di quanto sopra esposto, nella Regione Emilia-Romagna la prescrizione del ranelato
viene riservato alle strutture gia autorizzate per la teriparatide e il denosumab (allegato 2).

Le nuove modalita prescrittive non consentono quindi ai medici di medicina generale di avviare
al trattamento o di proseguirlo con ranelato, pertanto gli stessi dovranno - alla prima visita utile
- rivalutare i pazienti gia in trattamento e considerare le alternative terapeutiche. Qualora
rawisino I'ipotesi di prosecuzione della cura con il farmaco dovranno indirizzare gli assistiti ai
centri autorizzati alla prescrizione.
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Ai medici dei centri autorizzati si suggerisce in primo luogo in relazione alle condizioni cliniche e
di beneficio/rischio per il paziente, di valutare I'opportunita di continuare la terapia con il
farmaco dopo aver considerato le alternative terapeutiche disponibili.

Ai fini della concedibilita delle prescrizioni effettuate su ricetta SSN, tenuto conto dei tempi
brevi con i quali & stata resa esecutiva la nuova modalitd prescrittiva si ritiene di indicare un
periodo di tolleranza per le ricette SSN erogate entro il corrente mese.

Cordiali saluti.
Luisa Martelli
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