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Pripravky Protelos/Osseor budou i nadale dostupné, ale
s dalSimi omezenimi

Evropska agentura pro |é¢ivé pripravky uzaviela prezkoumdni pripravkd Protelos/Osseor a vydala
doporuéeni dale omezit pouZiti téchto lé&ivych pFipravkl na pacienty, ktefi nemohou byt 1é&eni jinymi
léCivymi pfipravky schvalenymi k IéCbé osteopordzy. Tito pacienti by navic méli byt i nadale pravidelné
vySetfovani svym lékafem, a jestlize se u nich rozvinou srde¢ni nebo obéhové problémy, napf.
nekontrolované zvyseni krevniho tlaku nebo angina pectoris, Ié¢ba by méla byt ukoncena. Jak bylo
doporuceno jiz v predchozim prezkoumani, 1écivé pripravky nesméji uzivat pacienti, ktefi maji

v anamnéze urcité srdec¢ni nebo obéhové problémy, napf. mozkovou mrtvici nebo srdecni infarkt.

Tato konecnd doporuceni vyboru pro humanni l1éCivé pFipravky (CHMP) agentury nasleduji po vychozim
doporuceni Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik [é¢iv (PRAC) pozastavit |1écivé pripravky
kvdli jejich kardiovaskularnim rizikdm.

,Vybor CHMP s celkovym hodnocenim rizik pfipravkd Protelos/Osseor vyborem PRAC souhlasil. Oba
vybory spolu Gzce spolupracovaly a doporuceni vyboru PRAC ndm pomohlo pfi kompletnim hodnoceni
profilu pfinosy a rizik 1é&ivych pripravkd," uvedl Tomas Salmonson, predseda vyboru CHMP. ,Vybor
CHMP byl nicméné toho nazoru, Ze riziko zjisténé vyborem PRAC se u pacientl bez moznosti alternativni
|éCby pfi pravidelném provadéni screeningu a sledovani za uc¢elem vylouceni kardiovaskularniho
onemocnéni vyrazné snizi, takZe tito pacienti mohou i nadale mit k t&mto Ié¢ivym pfipravkdm pfistup."

Vybor CHMP pfi vytvaieni svych zavérd konstatoval, ze Udaje ze studii ukazuji pfinosny ucinek pri
prevenci zlomenin, a to i u pacientd s vysokym rizikem zlomenin. Dostupné Udaje navic neobsahuji
dikazy o zvy$eném kardiovaskularnim riziku pFipravkl Protelos/Osseor u pacientd, ktefi nemaji srdeéni
¢i obéhové problémy v anamnéze.

Vybor CHMP byl toho nazoru, ?e kardiovaskularni riziko u pacientd uZivajicich pFipravky Protelos/Osseor
O v ’ s e - '’ T . v s V. v ’ s o

muze byt zvladnuto omezenim jejich pouziti na pacienty bez srdecnich Ci obehovych problému v

anamnéze a na pacienty, ktefi nemohou uzivat jiné IéCivé ptripravky schvalené k 1é¢bé osteopordzy. U

pacientd lé¢enych ptipravky Protelos/Osseor by mél byt navic pravidelné kazdych 6 aZ 12 mésicl

provadén screening i sledovani.

Aby se zajistilo, Ze témito léCivymi pfipravky budou lé¢eni pouze vhodni pacienti, zahrnuji dalsi
opatfeni pro minimalizaci rizik poskytnuti vzdélavacich materiald pfedepisujicim Iékailim. Dale je
dlleZité, Ze spole¢nost byla pozadana o provedeni daliho vyzkumu za Gcelem prokazéni Géinnosti
novych opatfeni. Vybor dospél k zavéru, Zze vzhledem k pfinosim pozorovanym pFi prevenci zlomenin
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u pacientl s vysokym rizikem by ptipravky Protelos/Osseor mély zlstat zachovany jako lé¢ebna
moznost pro pacienty bez kardiovaskularniho onemocnéni v anamnéze, ktefi nemohou uzivat jiné
|éCivé pripravky.

PFi rozhodovani o zplsobu pouZiti pFipravkd Protelos/Osseor vzal vybor CHMP v Gvahu analyzu pfinos{

a rizik vyboru PRAC i doporuéeni odbornik{i na osteoporézu, z nichz vyplyva, Ze existuje skupina
pacientl, pro které mohou byt tyto 1é&ivé ptipravky pfinosem.

~Vybor PRAC béhem tohoto postupu Uzce spolupracoval s vyborem CHMP, a i kdyz vezmeme v Uvahu,
7e doporuceni té&chto dvou vybord se lidi, jejich chapani profill piinost a rizik 1é¢ivych piipravki je
velmi podobné a sdilime spole¢ny nazor na vyznam uc¢inného sledovani kardiovaskularnich rizik," uvedla
June Raine, predsedkyné vyboru PRAC. ,Vybor PRAC bude nadale sledovat bezpecnost ptipravk{
Protelos/Osseor i U¢innost opatieni k minimalizaci rizik pfi dlouhodobém pouZivani.*

Doporuceni vyboru CHMP byla odeslana Evropské komisi, které je schvalila a vydala konec¢né pravné
zavazné rozhodnuti platné v celé EU.

Informace pro pacienty

e Pripravky Protelos/Osseor budou predepisovany k prevenci zlomenin pouze u postmenopauzalnich
7en a u muzl se zavaznou osteopordzou, u kterych existuje vysoké riziko zlomenin a ktefi
nemohou byt Iéceni jinymi I1&éCivymi pFipravky schvalenymi k |1é¢bé osteopordzy.

e Pred zahdjenim IéCby Iékar posoudi vase riziko srdecniho onemocnéni a vysokého krevniho tlaku
a toto riziko bude béhem IéC¢by i nadale v pravidelnych intervalech kontrolovat.

e Pripravky Protelos/Osseor byste neméli uzivat, pokud mate nebo jste méli srdecni ¢i obéhové
problémy, napf. mozkovou mrtvici, srdecni infarkt nebo uzavér krevniho toku v tepnach.

e Jestlize se u vas vyvinou srdecni nebo obéhové problémy béhem Iécby, bude u vés lécba pripravky
Protelos/Osseor ukoncéena.

e Pokud mate jakékoli otdzky, obratte se na svého lékafe nebo lékarnika.
Informace pro zdravotnické pracovniky

e Pripravky Protelos/Osseor by se mély pouzivat pouze k 1é¢bé zavazné osteopordzy
u postmenopauzalnich Zen a u muzd s vysokym rizikem zlomenin, u nichz neni lé&ba jinymi léCivymi
pripravky schvalenymi k 1é¢bé& osteoporézy moznd, napf. kvili kontraindikacim nebo
nesnasenlivosti.

,

e Pfipravky Protelos/Osseor se nesmé&ji pouzivat u pacientl s prokazanou soucasnou & dFivéjsi
ischemickou chorobou srde¢ni, onemocnénim perifernich tepen nebo cerebrovaskularnim
onemocné&nim v anamnéze nebo u pacientd s nekontrolovanou hypertenzi.

e Lékari by méli rozhodnuti o |éCbé pripravky Protelos/Osseor i nadale zakladat na hodnoceni rizika
u individualniho pacienta. Riziko rozvoje kardiovaskularniho onemocnéni u pacienta by mélo byt
posuzovano pred zacatkem 1é¢by a poté pravideln&, obecné kazdych 6 az 12 mésicd.

e UzZivani pripravkl Protelos/Osseor by mélo byt ukonceno, jestlize se u pacienta rozvine ischemicka
choroba srde¢ni, onemocnéni perifernich tepen nebo cerebrovaskuldrni onemocnéni nebo jestlize
se hypertenze dostane mimo kontrolu.
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o Lékari by méli dle potfeby piehodnotit 1é¢bu svych pacientd Ié&enych pripravky Protelos/Osseor.

Toto konecné doporuéeni agentury EMA ohledné pouziti ptipravkl Protelos/Osseor je zalozeno na
analyze sdruzenych tdajt z randomizovanych studii u pfiblizné 7 500 postmenopauzalnich zen

s osteoporézou. Vysledky ukazaly u ptipravkd Protelos/Osseor v porovnani s placebem zvy$ené riziko
infarktu myokardu (1,7 % oproti 1,1 %) s relativhim rizikem 1,6 (95% CI 1,07 az 2,38) a zvySené
riziko Zilnich trombotickych a embolickych pfrihod — 1,9 % oproti 1,3 % s relativnim rizikem 1,5 (95% CI
1,04 az 2,19).

Dostupné Udaje neobsahuji dikazy o zvy$eném kardiovaskuldrnim riziku u pacientl bez prokazané
soucasné ci drivéjsi ischemické choroby srdecni, onemocnéni perifernich tepen nebo
cerebrovaskuldrniho onemocnéni v anamnéze nebo u pacientl bez nekontrolované hypertenze.

Pokud jde o pfinosy, Udaje o ucinnosti ukazuji Ucinek pfi prevenci zlomenin, a to i u pacientd
s vysokym rizikem zlomenin.

Vice o lécivych pFipravcich

Pripravky Protelos/Osseor (stroncium-ranelat) jsou registrovany v EU k 1éCbé zavazné osteopordzy
(onemocnéni zplsobujiciho kifehnuti kosti) u zen, u kterych jiz prob&hla menopauza a u kterych
existuje vysoké riziko zlomenin (fraktur), ke sniZeni rizika zlomenin patefe a kycle. Pouziva se také
k 16¢bé& zavazné osteopordzy u muzd s vysokym rizikem zlomenin.

Soucasna doporudeni se pridavaji k doporucenim agentury EMA vydanym v dubnu 2013 se zavérem
nepouzivat pFipravky Protelos/Osseor u pacientl, u nichZ jsou zndmy ob&hové problémy. Dalsi
informace lze nalézt zde.

Vice o postupu

PFezkoumani pripravkl Protelos/Osseor bylo zahdjeno v kvétnu 2013 na zadost Evropské komise podle
¢lanku 20 nafizeni (ES) €. 726/2004.

Prvni stadium tohoto prezkoumani proved! Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik |éciv (PRAC),
vybor zodpovédny za hodnoceni otdzek bezpecnosti u huméannich |é¢ivych pFipravkl, a tento vybor
vydal soubor doporuceni. Doporuceni vyboru PRAC byla poté zaslana Vyboru pro humanni léCivé
pfipravky (CHMP), jenz ma na starosti viechny otazky tykajici se humannich lé&ivych pFipravkd; ten
pak vydal konec¢né stanovisko agentury.

Dalsi informace o doporuéeni vyboru PRAC a podkladové informace k tomuto pfezkoumani mizZete najit
na webovych strankach agentury.

Stanovisko vyboru CHMP bylo postoupeno Evropské komisi, ktera je schvdlila a dne 15. dubna 2014
vydala konecné rozhodnuti pravné zavazné pro celou EU.

Kontakt na nase tiskové mluvdi

Monika Benstetter nebo Martin Harvey
Tel: +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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