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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (ﬂr an Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Protelos. Objasriuje, jakym zplsobe pro humanni IéCivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své s? ko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani prlprav elos.

(\/

Protelos je lécivy pFipravek, ktery obsahuje % \tku stroncium-ranelat. Je k dispozici ve formé
sackl obsahujicich 2 g granuli pro prlg raIn| (Ustné podavané) suspenze.

Co je Protelos?

K cemu se pripravek Prot ouziva?

Pripravek Protelos se pouziya e zavazné osteopordzy (onemocnéni, které zplisobuje kfehnuti
kosti u zen po menopau 78 s vysokym rizikem vzniku zlomenin, ktefi nemohou byt 1é¢eni
jinymi léCivymi pfiprav, valenymi k 1éC¢bé osteopordzy. U Zen po menopauze pfipravek Protelos

snizuje riziko zlomjegin atld a ky¢le.
Vydej tohoto,l %rlpravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se @'avek Protelos pouziva?

LéCBy by,mél zahajit pouze |ékaf, ktery ma zkusenosti s [é¢bou osteopordzy. Jelikoz existuji urcité
udaje, jez poukazuji na zvysené riziko srdecniho zachvatu pfi uzivani pripravku Protelos, mélo by byt
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pri rozhodovani o predepsani pripravku Protelos jednotlivym pacientum zohlednéno jejich individualni
riziko onemocnéni srdce.

PFipravek Protelos se pouziva v davce jeden sacek jednou denné. Obsah sacku se vysype do sklenice
vody a zamicha. Vznikla suspenze se ihned vypije. Pfipravek Protelos by se mél uzivat minimalné dvé
hodiny po jidle & konzumaci mléka, mlé&nych vyrobkt nebo doplfikl vapniku, a to nejlépe veler pred
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spanim. Pfipravek Protelos je urcen k dlouhodobému uZzivani. Pacienti by méli uzivat doplriky vapniku
nebo vitaminu D, pokud neziskavaji dostatek téchto latek ze stravy.

Jak pripravek Protelos plisobi?

K osteoporéze dochazi tehdy, pokud nedoristé dostatecné mnozstvi nové kosti, kterd by nahradila
pfrirozené odbouravanou kostni tkan. Kosti se postupné stavaji tencimi a kifeh¢imi a zvysuje se
pravdépodobnost jejich zlomeni. Osteopordza je béznéjsi u zen po menopauze, kdy klesaji hladiny
Zenského hormonu estrogenu, jelikoz estrogen pomaha udrzovat kosti zdravé. Osteopordza se také
objevuje u muztd z divodu postupného Ubytku kostni tkané zplisobeného starnutim.

Lé&iva latka v pFipravku Protelos, stroncium-ranelat, plsobi na strukturu kosti. Jakmile se stponchum-
ranelat dostane do stieva, uvolfiuje se z ného stroncium, které se vstiebava do kosti. Presily &plisob
plsobeni stroncia v ramci |é¢by osteopordzy neni zcela objasnén, je véak zndmo, Ze podpotdje tvorbu
kosti a zmirfiuje jejich odbouravani.

Jak byl pripravek Protelos zkouman?

vv v

Pripravek Protelos byl zkouman u témér 7 000 starsich Zen ve dvou rozséhylfet Studiich. Témér Ctvrtina
pacientek byla starsi 80 let. Prvni studie zahrnovala 1 649 Zen s oste@bof@Zou, které jiz prodélaly
zlomeninu patere, a druha studie zahrnovala pfes 5 000 Zen, u nichz osteoporoéza postihla kycel.

V obou studiich byl pfipravek Protelos srovnavan s placebem (l¢cBouPneddinnym pfipravkem) a
hlavnim méfitkem Gcinnosti bylo zmirnéni rizika vzniku nové™Zarheniny pfi uzivani pfipravku Protelos.
V prvni studii se vychazelo z poltu pacientek, u kterych €% prlibéhu tfi let vyskytla nova zlomenina

v oblasti patefe. Druha studie zkoumala pocet pacientek, & kterych se vyskytla nova zlomenina
zplsobend osteopordzou v jakémkoli misté s vyjimKol patere.

Pripravek Protelos byl rovnéz srovnavan s plageberiv jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 261
muz{, u kterych existovalo zvy$ené riziko zlOwTemin. Tato studie zkoumala zmény v hustoté kosti po
jednom roce lIécby.

Jaky pfinos pripravku Proteips byl prokazan v prlibéhu studii?

V prvni studii pfipravek Protefs zmirnil v pribé&hu tfi let riziko nové zlomeniny patefe o 41 %: nova
zlomenina patere se vyskytla & 2% % ze 719 Zen, které uzivaly pripravek Protelos, a u 33 % ze 723
Zen uzivajicich placebox

Vysledky samotnésdriuhé studie dostatecné neprokazaly pFinos pfipravku Protelos v ramci prevence
zlomenin. Prbzamérenf vyhradné na Zeny ve véku od 74 let se zvlasté slabymi stehennimi kostmi vSak
z vysledkd ¥¥pnulo, Ze pfi uzivani pripravku Protelos dochdzi ke snizeni rizika zlomenin ky¢le.

Z vysledkdé pbou studii celkové vyplyva, ze ve skupiné pacientek uzivajicich ptipravek Protelos se
zlomeniny v jakémkoli jiném misté (vCetné kycle), nez je patef, vyskytly u mensiho poctu Zen nez ve
skupine pacientek uzivajicich placebo (331 z 3 295 Zen uzivajicich pripravek Protelos oproti 389

z 3 256 zen uzivajicich placebo). Tim se prokazalo zmirnéni rizika zlomenin.

Ve studii na pacientech muzského pohlavi doslo po jednom roce lécby ke zvySeni hustoty kosti v dolni
¢asti pateie 0 7 % u pacientl uZivajicich piipravek Protelos, zatimco u pacientl uZivajicich placebo
doslo ke zvy3eni tohoto ukazatele o 1,7 %.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Protelos?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Protelos (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
hypersenzitivni (alergické) reakce na pokozce (vyrazka, svédéni, kopfivka nebo svédiva vyrazka a
podkoZni otok znamy jako angioedém) a bolest postihujici svaly, kosti a klouby. Uplny seznam
nezadoucich G¢inkd hladenych v souvislosti s ptipravkem Protelos je uveden v ptibalové informaci.

Pripravek Protelos nesméji uzivat pacienti, u kterych se vyskytuji nebo se vyskytly zilni
tromboembolické pfihody (potize zplsobené tvorbou krevnich srazenin v Zilach, napfiklad v dolnich
koncetinach nebo v plicich). Nesmé&ji jej uzivat ani osoby, které jsou docasné nebo trvale
imobilizované, jako jsou lidé upoutani na 1Gzko nebo zotavujici se z chirurgického zékroku.

S ohledem na snizeni rizika srdecniho zachvatu nesméji pripravek Protelos uzivat také pacieftj
s vysokym krevnim tlakem, ktery neni fadné kontrolovan, ani pacienti, ktefi trpi nebo trpélit\kterymkoli
z téchto onemocnéni:

e ischemicka choroba srdecni (jako je angina pectoris nebo srdec¢ni zachvat),
e onemocnéni perifernich tepen (zablokovani pritoku krve v tepnéach, obyakie ¥ nohou),
e  cerebrovaskuldrni onemocnéni (onemocnéni postihujici krevni cévyfv adzkl, napf. mrtvice).

Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Protelos schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze prinosy pripravku Protelos prev§sujdjeho rizika, a proto doporudil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

eV

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Protelos?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Protelos byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrfiuNidajl o pipravku a pfibalové informace ptipravku Protelos
zahrnuty informace o bezpecnostiy, vC&€tné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Pacientim a zdravotnickyrNoracovnikiim predepisujicim pFipravek Protelos se navic zasilaji vzd&lavaci
materidly obsahujjci infégptace o riziku potizi se srdcem a ob&hovym systémem, které mdze Ié¢ivy
pripravek vyvolataa % nutnosti pravidelného sledovani. Tyto materialy rovnéz upozorni Iékafe na
schvalena pouziti \écivého pripravku.

Spolecnpst(dale Uskutecni studii s cilem vyhodnotit efektivitu opatreni, kterd byla zavedena za Ucelem
snizeni fiztka potizi se srdcem a obéhovym systémem.

DalsMnformace o pripravku Protelos

Evropskda komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Protelos platné v celé Evropské unii dne
21. zafi 2004.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Protelos je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Protelos naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2014.
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