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Otazky a odpovédi

StaZeni zadosti o zménu registrace ptipravku
Protelos/Osseor (strontii ranelas)

Dne 21. bfezna 2014 spolec¢nost Les Laboratoires Servier oficidlné oznamila Vyboru pro humanni 1écivé
pfipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout své zadosti o rozsiteni indikaci pfipravk{ Protelos/Osseor,
jejichz cilem bylo zahrnout do indikaci té&chto pFipravki Ié¢bu osteoartritidy kolene a kycle.

Co je Protelos/Osseor?

Protelos a Osseor jsou identické léCivé pripravky, které obsahuji IéCivou latku stroncium-ranelat. Jsou
dostupné ve formé sackl obsahujicich stroncium-ranelat (2 g) ve formé granuli uréenych k pfipravé
peroralni suspenze (suspenze pro uziti Usty).

Pripravky Protelos/Osseor jsou registrované od zafi 2004. V soucasné dobé se pouzivaji k |écbé
zavazné osteoporozy (onemocnéni zplsobujiciho kiehnuti kosti) u Zen po menopauze a u muzd,
U nichz existuje vysoké riziko zlomenin.

K cemu mély byt pripravky Protelos/Osseor pouzivany?

Pripravky Protelos/Osseor se mély pouzivat také k |éCbé osteoartritidy (dlouhodobého onemocnéni,
které poskozuje klouby a zplsobuje jejich ztuhlost a bolestivost) kolene a ky¢le.

Jak by mély pripravky Protelos/Osseor plisobit?

U osteoartritidy postupné ubyva chrupavka (hladka vrstva, ktera vystyla klouby a napomaha jejich
hladkému pohybu) a dochazi k poskozeni a obnaZeni kosti pod chrupavkou. To zptsobuje bolest

a ztuhlost pfi pohybu kloubu. Stroncium-ranelat, 1éciva latka v pFipravcich Protelos/Osseor, by méla
stimulovat tvorbu nové chrupavky a snizovat tak odbouravani kosti.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu svych zadosti?

Zadatel predlozil Udaje z jedné hlavni studie zahrnujici 1 683 pacientl s osteoartritidou kolene. V této
studii byl porovnavan stroncium-ranelat v davce 1 nebo 2 g s placebem (lé¢bou netdcinnym
pfipravkem). Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl Uc¢inek v rdmci zpomaleni Ubytku chrupavky v kloubu
stanoveny na zakladé rentgenového vysSetieni po 3 letech IéCby.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byly stazeny?

Zadosti byly stazeny poté, co vybor CHMP posoudil dokumentaci pfedlozenou spoleénosti a vypracoval
seznamy otazek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spoleCnosti na posledni sadu otazek, nékteré body
véak zUstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na seznamy otazek vyboru CHMP
mél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze
pripravky Protelos/Osseor nemohou byt schvaleny k [éCbé osteoartritidy.

Vybor CHMP konstatoval, ze mira pfinosu zaznamenaného ve studii je maléd a dlouhodoby pfinos je
nejasny, pfi¢emz u lé&ivych pfipravk{ bylo zjisténo riziko zavaznych nezadoucich G&ink{. Vybor mél
navic uréité pochybnosti ohledné zplsobu hodnoceni Gbytku chrupavky. Vybor CHMP proto v dobé
stazeni zadosti zastaval nazor, ze pFinosy pripravk{ Protelos/Osseor v ramci [é¢by osteoartritidy
neprevysuji jejich rizika.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stdhnout zadosti, spole¢nost uvedia,
Ze stazeni zadosti je zalozeno na skutecnosti, Ze dosud dostupné Udaje dostatecné nevyvraceji
pochybnosti vyboru CHMP.

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stdhnout zadosti, je k dispozici zde.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programi, v nichz jsou pfipravky Protelos/Osseor podavany
v ramci lécby z humannich divodd (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze pro pacienty, ktefi jsou v sou¢asné dobé zarazeni do klinickych
studii s pripravky Protelos/Osseor, toto stazeni nema zadné ddsledky.

Jaké jsou dlsledky pro pouziti pripravkll Protelos/Osseor k lécbé
osteoporozy?

Toto staZeni Zadosti nema vliv na pouZiti pfipravkd Protelos/Osseor v ramci jejich schvalenych indikaci.

PIné znéni Evropské vefejné zpravy o hodnoceni pro pfipravky Protelos/Osseor je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

Public Assessment Reports.

Stazeni zadosti 0 zménu registrace pripravk{ Protelos/Osseor (strontii ranelas)
strana 2/2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2014/05/WC500167370.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	Co je Protelos/Osseor?
	K čemu měly být přípravky Protelos/Osseor používány?
	Jak by měly přípravky Protelos/Osseor působit?
	Jakou dokumentaci předložila společnost na podporu svých žádostí?
	V jaké fázi bylo posuzování žádostí v době, kdy byly staženy?
	Jaké bylo doporučení výboru CHMP v dané době?
	Jaké důvody stažení žádostí uvedla společnost?
	Jaké jsou důsledky stažení žádosti pro pacienty zařazené do klinických studií nebo do programů, v nichž jsou přípravky Protelos/Osseor podávány v rámci léčby z humánních důvodů (na základě principu tzv. compassionate use)?
	Jaké jsou důsledky pro použití přípravků Protelos/Osseor k léčbě osteoporózy?

