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Muaudgiloa muutmise taotluste tagasivotmise teave:
Protelos/Osseor (strontsiumranelaat)

Les Laboratoires Servier teatas 21. martsil 2014 ametlikult inimravimite komiteele oma soovist votta
tagasi taotlused ravimi Protelos/Osseor naidustuse laiendamiseks pdlve- ja puusaliigeste osteoartriidi
ravile.

Mis on Protelos/Osseor?

Protelos ja Osseor on identsed ravimid, mis sisaldavad toimeainena strontsiumranelaati. Neid
turustatakse kotikestena, mis sisaldavad strontsiumranelaadi (2 g) graanuleid, millest valmistatakse
suukaudne suspensioon.

Protelose/Osseori muugiluba anti 2004. aasta septembris. Praegu kasutatakse ravimit raske
osteoporoosi (luu-urbnemuse) raviks menopausi jargses eas naistel ja suure luumurdude riskiga
meestel.

Milleks kavatseti Protelost/Osseori kasutada?

Protelost/Osseori kavatseti kasutada ka pdlve- ja puusaliigeste osteoartriidi raviks (pikaajaline haigus,
mis kahjustab liigeseid ning teeb need jaigaks ja valulikuks).

Milline on Protelose/Osseori eeldatav toime?

Osteoartriidi korral laguneb ajapikku liigeseid kattev sile k6hrekiht, mis hdlbustab nende liikumist.
K&hrealune luu saab kahjustada ja jadab kaitseta. Seetdttu tekitab liigese liikumine valu ja liiges
muutub jaigaks. Eeldatavasti soodustab Protelose/Osseori toimeaine strontsiumranelaat uue kdhre
teket ja vahendab luukoe lagunemist.
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Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluste toetuseks?

Taotleja esitas andmed, mis péarinesid Uhest p6hiuuringust, kus osales 1683 pdlveliigese osteoartriidiga
patsienti. Uuringus vorreldi 1 v8i 2 g strontsiumranelaati platseeboga (néiv ravim). Efektiivsuse
pbhinaitaja oli liigesekdhre lagunemise aeglustamine, mida méddeti 3-aastase ravi jarel rontgenipiltide
pohjal.

Mis jargus oli muugiloa taotluste hindamine, kui need tagasi vdeti?

EttevOte vottis taotlused tagasi parast seda, kui inimravimite komitee oli hinnanud ettevotte esitatud
dokumente ja koostanud ettevdttele vastamiseks kiisimused. Inimravimite komitee oli ettevdttele
esitatud viimaste kisimuste vastused l&bi vaadanud, kuid mdni kiisimus oli veel lahendamata.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile ja ettevdtte vastustele inimravimite komitee esitatud
kisimustele, nagi komitee taotluste tagasivotmise ajal pdhjust ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel
seisukohal, et ravimi Protelos/Osseor kasutamist osteoartriidi raviks ei ole vBimalik heaks kiita.

Inimravimite komitee markis, et uuringus taheldatud kasulikkus oli vaike ja pikaajaline kasulikkus
ebaselge, samas kui on téendatud ravimi raskete kdrvalnahtude risk. Uhtlasi nagi komitee probleeme
kdhre lagunemise hindamise viisis. Seet6ttu oli inimravimite komitee mudgiloa taotluste tagasivotmise
ajal arvamusel, et ravimi Protelos/Osseor kasulikkus osteoartriidi ravis ei ole suurem kui sellega
kaasnevad riskid.

Mis pOhjustel vottis ettevote taotlused tagasi?

Kirjas, milles ettevfte teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluste tagasivotmisest, margib ettevdote,
et olemasolevad andmed on komitee ettevaatlikkuse pdhjuste kasitlemiseks ebapiisavad.

Tagasivotmise kiri on avaldatud siin.

Kuidas mdjutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes vai eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

Ettevbte teatas inimravimite komiteele, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta praeguseid
Protelose/Osseori kliinilisi uuringuid.

Kuidas mdjutab muulgiloa taotluse tagasivotmine Protelose/Osseori
kasutamist osteoporoosi raviks?

Tagasivotmine ei avalda mdju Protelose/Osseori kasutamisele heaks kiidetud naidustuste korral.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Protelose/Osseori kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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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
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