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LORO INDIRIZZI E-MAIL
Oggetto: Modalita prescrittive e restrizioni d’'uso dei medicinali a base di ranelato di stronzio

L’AIFA con la determinazione del 12 dicembre 2013 (G.U. n. 295 del 17-12-2013, allegato 1) ha
modificato il regime di fornitura nonché le modalita e le condizioni di impiego dei medicinali a
base di ranelato di stronzio:

- medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - reumatologi, internisti, geriatri,
endocrinologi (RRL);

- eliminazione della prescrizione tramite piano terapeutico AIFA.

Inoltre, nel marzo 2014 é stata pubblicata una nuova Nota Informativa Importante di AIFA
(allegato 2), a seguito della valutazione dei benefici e dei rischi del ranelato di stronzio da parte
dellEMA, con la quale sono state:

e introdotte specifiche raccomandazioni per il monitoraggio nell’uso di tali medicinali;

e ristrette ulteriormente le indicazioni terapeutiche, che sono state limitate al
trattamento dell’osteoporosi severa o nelle donne in postmenopausa, o negli uomini
adulti, alto rischio di fratture, per i quali il trattamento con altri medicinali approvati
per la terapia dell’osteoporosi non sia possibile a causa, ad esempio, di
controindicazioni o _intolleranza.

Alla luce di quanto sopra esposto, si anticipa che la Commissione Regionale del Farmaco ha
recepito, nella riunione di marzo 2014, le modifiche relative alla prescrivibilita e all’'uso dei
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medicinali a base di ranelato di stronzio e ne riserva la prescrizione esclusivamente agli

specialisti delle strutture attualmente autorizzate dalla Regione Emilia-Romagna (allegato 3)

tramite ricetta limitativa.

Si precisa che e nuove modalita di prescrizione introdotte da AIFA non consentono ai medici di
medicina generale né di avviare né di proseguire i trattamenti con ranelato, pertanto gli stessi,
qualora ne ravvisino I'opportunita, dovranno indirizzare gli assistiti ai centri autorizzati alla
prescrizione.

Infine si raccomanda ai medici dei centri autorizzati di valutare le condizioni cliniche e il profilo
beneficio/rischio dei singoli pazienti, e di considerare il trattamento con ranelato solo qualora
le alternativa terapeutiche disponibili per la terapia dell’osteoporosi non siano possibili.

Cordiali saluti.
Luisa Martelli



