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Kysymyksia ja vastauksia

Laakevalmisteen Protelos/Osseor (strontiumranelaatti)
myyntiluvan muutoshakemusten peruuttaminen

Les Laboratoires Servier ilmoitti 21. maaliskuuta 2014 virallisesti laakevalmistekomitealle (CHMP)
haluavansa peruuttaa hakemuksensa Protelos/Osseor-ladkevalmisteen kayttdaiheen laajentamisesta
polven ja lonkan nivelrikon hoitoon.

Mita Protelos/Osseor on?

Protelos ja Osseor ovat identtisia ladkkeita, joiden vaikuttava aine on strontiumranelaatti. Niita on
saatavilla annospusseissa, jotka sisaltavat strontiumranelaattia (2 g) rakeina, joista valmistetaan suun
kautta otettavaa suspensiota.

Protelosilla/Osseorilla on ollut myyntilupa syyskuusta 2004 lahtien. Sita kaytetadn talla hetkella
vakavan osteoporoosin (luita haurastuttavan sairauden) hoitoon vaihdevuodet ylittaneilla naisilla ja
miehilla, joilla on suuri murtumien riski.

Mihin Protelosia/Z/Osseoria oli tarkoitus kayttaa?

Protelosia/Osseoria oli tarkoitus kéyttad polven ja lonkan nivelrikon (pitk&aaikaissairaus, joka
vahingoittaa nivelia ja tekee niista jaykkia ja kivuliaita) hoitoon.

Miten Protelosin/Osseorin odotettiin vaikuttavan?

Nivelrikossa rustokudos, nivelia peittdva pehmea kerros, joka helpottaa nivelien liikkumista, haviaa
vahitellen, ja sen alla oleva luu paljastuu ja vahingoittuu. Tama saa aikaan kipua ja jaykkyytta nivelen
liikkuessa. Strontiumranelaatin, Protelosin/Osseorin vaikuttavan aineen, odotettiin lisdavan uuden
rustokudoksen muodostumista ja vahentévan luiden rikkoutumista.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemustensa tueksi?

Hakija esitti tietoja yhdesta paatutkimuksesta, johon osallistui 1 683 polven nivelrikkoa sairastavaa
potilasta . Tutkimuksessa verrattiin yhden tai kahden gramman strontiumranelaattiannosta
lumelddkkeeseen. Tehokkuuden paéaasiallisena mittana oli nivelen rustokudoksen vahenemisen
hidastuminen, joka mitattiin rontgenkuvauksella kolmen vuoden kuluttua hoidosta.

Miten pitkalla hakemusten arviointi oli niiden peruuttamishetkella?

Hakemukset peruutettiin sen jalkeen, kun ladkevalmistekomitea oli arvioinut yhtidn toimittamat
asiakirjat ja laatinut kysymysluettelon. Kun ladkevalmistekomitea oli arvioinut yhtion viimeisimpiin
kysymyksiin antamat vastaukset, joitakin seikkoja oli viela selvittamatta.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Arvioimiensa tietojen ja yhtion kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun perusteella
ladkevalmistekomitea suhtautui varauksellisesti joihinkin seikkoihin peruuttamisajankohtana, ja sen
alustava kanta oli, ettei Protelosia/Osseoria voida hyvaksyéa nivelrikon hoitoon.

Ladkevalmistekomitea katsoi, etta tutkimuksessa havaittu hyoty oli vahainen ja pitkdaikainen hyoty
epéselva, ja lisaksi ladkkeestd on havaittu vakavien sivuvaikutusten riski. Ladkevalmistekomitea
suhtautui myds varauksellisesti tapaan, jolla rustokudoksen haviamista oli arvioitu. Siksi
ladkevalmistekomitea katsoi hakemusten peruuttamisen ajankohtana, etta Protelosista/Osseorista
nivelrikon hoidossa saatava hyoty ei ole sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemukset?

Kirjeessa, jossa yhtio ilmoitti l1d&kevirastolle hakemustensa peruuttamisesta, se totesi peruuttamisen
johtuvan siita, etta tahan mennessa saatavilla olevat tiedot eivat riita ladkevalmistekomitean
huolenaiheiden selvittdmiseen.

Yhtidn kirje, jossa se ilmoittaa ladkevirastolle hakemusten peruuttamisesta, on tassa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin tai erityiskayttoohjelmiin osallistuville potilaille?

Yhtio ilmoitti ladkevalmistekomitealle, ettd peruuttamisesta ei ole seurauksia Protelosilla/Osseorilla
tehtaviin meneillaan oleviin kliinisiin tutkimuksiin.

Mit&a seurauksia paatoksesta on Protelosin/Osseorin kaytolle osteoporoosin
hoidossa?

P&atos ei vaikuta Protelosin/Osseorin kayttéon hyvaksytyissé kayttbaiheissa.

Protelosia/Osseoria koskeva Euroopan julkinen arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public

Assessment Reports.
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