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Protelos- ja Osseor-valmisteet ovat edelleen
kaytettavissa, mutta rajoituksia on lisatty

Euroopan laakevirasto on saanut paatdkseen Protelos- ja Osseor-valmisteiden arvioinnin ja suositellut
ladkkeiden kaytdn rajoittamista potilaisiin, joille muut osteoporoosiin kayttoon hyvaksytyt ladkkeet
eivat sovellu. Lisaksi ladkarin on seurattava naité potilaita sdanndéllisesti, ja hoito on lopetettava, jos
potilaalle kehittyy sydan- tai verenkierto-ongelmia, kuten hallitsematonta korkeaa verenpainetta tai
rintakipua. Kuten edellisessa arvioinnissa suositeltiin, ladkkeita ei saa antaa potilaille, joilla on ollut
tiettyja sydan- tai verenkierto-ongelmia, kuten aivohalvaus tai sydankohtaus.

Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) antoi lopulliset suosituksensa sen jalkeen, kun
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) oli kehottanut peruuttamaan ladkevalmisteiden
myyntiluvan kardiovaskulaarisen riskin vuoksi.

Ladkevalmistekomitea yhtyi ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean arvioon Protelos- ja Osseor-
valmisteiden riskeista. "Komiteat tekivat tiivista yhteistyota, ja riskinarviointikomitean suositus oli
olennainen laakkeiden hyoty-riskiprofiilin tédydellisen arvioinnin kannalta”, ladkevalmistekomitean
puheenjohtaja Tomas Salmonson sanoi. “Ladkevalmistekomitea kuitenkin katsoi, etta
riskinarviointikomitean tunnistamaa riskia voidaan pienentaa riittavasti seulomalla ja seuraamalla
saanndllisesti potilaita, joille ei ole tarjolla vaihtoehtoista hoitoa, jotta ladkkeiden kayttdéa voidaan jatkaa
ndilla potilailla.”

Johtopéaatoksia tehdessaan ladkevalmistekomitea totesi, etta tutkimustiedot osoittivat ladkkeilla olevan
suotuisa vaikutus murtumien ehkaisyyn my®és potilailla, joilla on suuri murtumariski. Lisaksi saatavissa
olevat tiedot eivéat osoita Protelos- ja Osseor-valmisteiden suurentavan kardiovaskulaarista riskia
potilailla, joilla ei ole ollut sydéan- tai verenkierto-ongelmia.

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Protelos- tai Osseor-valmistetta kéyttavien potilaiden
kardiovaskulaarista riskia voidaan hallita rajoittamalla 1d&dkkeen kayttd potilaisiin, joilla ei ole ollut
sydan- ja verenkierto-ongelmia, ja potilaisiin, joille muut osteoporoosin hoitoon hyvéaksytyt ladkkeet
eivat sovellu. Liséksi Protelos- tai Osseor-hoitoa saavia potilaita on seulottava ja seurattava
saannollisesti 6-12 kuukauden valein.

Muita riskien minimointitoimia on esimerkiksi koulutusmateriaalin toimittaminen ladkkeen maaraajille.
Nain voidaan varmistaa, ettd ladkettd annetaan vain potilaille, joille se soveltuu. Merkittavaé on, etta
ladkeyhtidlla on velvollisuus tehda lisatutkimuksia, joilla osoitetaan uusien riskien minimointitoimien

teho. Laakevalmistekomitea katsoi, etta koska Protelos- ja Osseor-valmisteista on hydtyd murtumien
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ehkaisyssa potilaille, joiden murtumariski on suuri, valmisteen on oltava jatkossakin kaytettéavissa
potilaille, joilla ei ole ollut sydan- ja verisuonisairauksia ja joille muut ladkkeet eivéat sovellu.

Paattaessaan Protelos- ja Osseor-valmisteiden kaytosta ladkevalmistekomitea otti huomioon
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean analyysin ladkkeiden hyodyista ja riskeistd seka sen, etta
osteoporoosin asiantuntijoiden mielestéd on olemassa potilasryhmé, joka saattaa hyodtyé laakkeista.

"Riskinarviointikomitea on tehnyt tiivista yhteistyota ladkevalmistekomitean kanssa koko menettelyn
ajan, ja vaikka néilla kahdella komitealla oli eri nakemys suosituksista, olemme kuitenkin hyvin samaa
mieltd ladkevalmisteiden hyodty-riskisuhteesta ja siitd, miten tarkeaa kardiovaskulaarisen riskin tehokas
valvonta on”, riskinarviointikomitean puheenjohtaja June Raine sanoi. ”"Riskinarviointikomitea seuraa
edelleen Protelos- ja Osseor-valmisteiden turvallisuutta seké riskien minimointitoimien tehokkuutta
pitkdaikaisessa kaytossa.”

Ladkevalmistekomitean suositukset lahettiin Euroopan komissioon, joka puolsi niita ja antoi laillisesti
sitovan paatoksen, joka on voimassa koko EU:ssa.

Tietoa potilaille

e Protelos- tai Osseor-valmistetta maarataan ainoastaan murtumien ehkaisyyn vaikeaa osteoporoosia
sairastaville vaihdevuodet ohittaneille naisille ja miehille, joilla on suuri murtumariski ja joille muut
osteoporoosin hoitoon hyvéaksytyt ladkkeet eivat sovellu.

e Laakari arvioi ennen hoidon aloittamista sydédnsairauden ja korkean verenpaineen riskin ja
tarkistaa riskin sddnndllisin véliajoin hoidon aikana.

e Ala kayta Protelos- tai Osseor-valmistetta, jos sinulla on ollut sydan- tai verenkierto-ongelmia,
kuten aivohalvaus, sydédnkohtaus tai heikentynyt verenkierto valtimoissa.

e Protelos- tai Osseor-hoito lopetetaan, jos potilaalla ilmenee sydan- tai verenkierto-ongelmia hoidon
aikana.

e Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.
Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

e Protelos- ja Osseor-valmisteita saa kayttaa ainoastaan vaikean osteoporoosin hoitoon
postmenopausaalisille naisille ja miehille, joilla on suuri murtumariski ja joille muut osteoporoosin
hoitoon hyvaksytyt ladkkeet eivat sovellu esimerkiksi vasta-aiheiden tai intoleranssin vuoksi.

e Protelos- tai Osseor-valmistetta ei saa antaa potilaille, joilla on todettu nykyinen tai aiempi
iskeeminen sydéntauti, perifeerinen valtimotauti ja/tai aivoverisuonisairaus sek& huonossa
hoitotasapainossa oleva verenpainetauti.

e Laakarien on perustettava Protelos- tai Osseor-valmisteen maarayspaatos potilaskohtaisten riskien
arviointiin. Potilaan sydan- ja veritautiriski on arvioitava ennen hoitoa ja sdanndllisesti hoidon
aloittamisen jalkeen, yleensd 6—12 kuukauden vélein.

e Protelos- tai Osseor-hoito on lopetettava, jos potilaalle kehittyy iskeeminen sydantauti, perifeerinen
valtimotauti tai aivoverisuonisairaus tai jos verenpainetauti on huonossa hoitotasapainossa.

e Laakarien on arvioitava tarpeen mukaan potilaat, jotka saavat jo Protelos- tai Osseor-hoitoa.
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Tama laéakeviraston lopullinen suositus Protelos- ja Osseor-valmisteiden kéytdsta perustuu
yhdistettyihin tietoihin, jotka on saatu satunnaistetuista tutkimuksista, joihin osallistui noin 7 500
osteoporoosia sairastavaa postmenopausaalista naista. Tulokset osoittivat, etta Protelos- ja Osseor-
valmisteet suurensivat sydaninfaktin riskia 1,7 prosenttia, kun lumeldake suurensi riskid 1,1 prosenttia
(suhteellinen riski 1,6, 95 prosentin luottamusvali, 1,07; 2,38), ja laskimoon liittyvien tromboottisten ja
embolisten tapahtumien riskia 1,9 prosenttia, kun lumeldadke suurensi riskia 1,3 prosenttia (suhteellinen
riski 1,5, 95 prosentin luottamusvali, 1,04; 2,19).

Saatavissa olevissa tiedoissa ei ole nayttéa kardiovaskulaarisen riskin noususta potilailla, joilla ei ole
todettu nykyista tai aiempaa iskeemista sydantautia, perifeerista valtimotautia, aivoverisuonisairautta
tai huonossa hoitotasapainossa olevaa verenpainetautia.

Hyotyjen osalta tehokkuustiedot osoittivat, ettd valmisteella oli murtumia ehkaiseva vaikutus myés
potilailla, joilla on suuri murtumariski.

Lisatietoa laakkeesta

Protelos- ja Osseor-valmisteet (strontiumranelaatti) on hyvaksytty EU:ssa vaikean osteoporoosin (luita
haurastuttavan sairauden) hoitoon naisille, jotka ovat ohittaneet vaihdevuodet ja joilla on suuri
murtumariski. Niilld ehkaistadn selkarangan ja lantion murtumien riskia. Valmisteilla hoidetaan myds
vaikeaa osteoporoosia miehill&, joilla on suuri murtumariski.

Nykyiset suositukset vahvistavat ladkevalmistekomitean huhtikuussa 2013 antamaa suositusta siita,
ettd Protelos- ja Osseor-valmisteita ei saa antaa potilaille, joilla on todettu verenkierto-ongelmia.
Lisatietoja on tassa.

Lisatietoa menettelysta

Protelos- ja Osseor-valmisteiden arviointi aloitettiin toukokuussa 2013 Euroopan komission pyynndsta
asetuksen (EY) N:o 726/2004 20 artiklan nojalla.

Tiedot arvioi ensin ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC), joka vastaa ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita koskevien turvallisuuskysymysten arvioinnista, ja komitea antoi joukon suosituksia.
Seuraavaksi laéketurvallisuuden riskinarviointikomitean suositukset lahetettiin ladkevalmistekomiteaan
(CHMP), joka vastaa kaikista ihmisille tarkoitettuja laékkeité koskevista kysymyksista, ja CHMP
hyvaksyi viraston lopullisen lausunnon.

Lisatietoja ladketurvallisuuden riskinarviointikomitean suosituksesta ja tamén arvioinnin taustoista on
viraston verkkosivustolla.

Ladkevalmistekomitean suositus toimitettiin Euroopan komissioon, joka puolsi suositusta ja antoi 15.
huhtikuuta 2014 lopullisen, laillisesti sitovan paatdoksen, joka on voimassa koko EU:ssa.

Tiedottajiemme yhteystiedot

Monika Benstetter tai Martin Harvey
Puh. +44 (0)20 3660 8427

Sahkoéposti: press@ema.europa.eu
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