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EPAR, sazetak za javnost

Osseor
stroncijev ranelat

Ovo je sazetak Europskoga javnog izvjesca o ocjeni dokumentacije (EPAR) za lijek Osseor. ObjaSnjava
kako je Povjerenstvo za lijekove za primjenu kod ljudi (CHMP, eng. Committee for Medicinal Products

for Human Use) ocijenilo lijek da bi preporucilo njegovo odobrenje za stavljanje u promet te ukljucuje
preporuke Povjerenstva o uvjetima za primjenu lijeka Osseor

Sto je Osseor?

Osseor je lijek koji sadrzi djelatnu tvar strdncijév ranelat. Dostupan je u vrec¢icama od 2 g koje sadrze
granule za peroralnu (kroz usta) suspenzijn

Za Sto se Osseor koristi?

Osseor se koristi za lijeCenje teske osteoporoze (bolesti koja moze dovesti do prijeloma kostiju) kod
Zena u poslijemenopauziti muskaraca s visokim rizikom za nastanak prijeloma i ne moze se Kkoristiti s
drugim lijekovima kojimasse lijeci osteoporoza. Osseor smanjuje rizik od prijeloma kraljeZnice i kukova
kod Zena u poslijemenopauzi.

Ovaj se lijek izdajessamo na lijecnicki recept.
Kako se Osseor koristi?

LijeCenje mora zapoceti lijeCnik koji je iskusan u lijeCenju osteoporoze. Buduci da postoje podaci koji
dokazuju povecani rizik od sr¢anog udara pri uporabi lijeka Osseor, pri donoSenju odluke o propisivanju
lijeka Osseor treba uzeti u obzir pojedinacni sréani rizik bolesnika.

Osseor se uzima kao jedna vredica jedanput na dan. Sadrzaj vrecice treba se usuti i promijesati u casi
vode dok se oblikuje suspenzija, koja se mora popiti odmah nakon pripravka. Osseor treba uzeti barem
2 sata nakon hrane, mlijeka, mlijec¢nih proizvoda ili nadopune kalcija, po mogucnosti u vrijeme odlaska
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na spavanje. Osseor je namijenjen dugotrajnoj primjeni. Bolesnici takoder trebaju primati i nadopunu
kalcija ili vitamina D, ako unos tih tvari hranom nije dovoljan.

Kako djeluje Osseor?

Osteoporoza se javlja kad ne nastaje dovoljno novog koStanog tkiva da zamijeni koStano tkivo koje se
prirodno razgraduje. Postupno kosti postanu tanke i krhke i vjerojatnije je da ¢e dodi do prijeloma.
Osteoporoza je CeSca kod Zena poslije menopauze, kad razine Zzenskog hormona estrogena padaju jer
estrogen pomaze u odrzavanju zdravlja kostiju. Osteoporoza je takoder prisutna kod muskaraca zbog
postupne razgradnje kostiju sa starenjem.

Djelatna tvar lijeka Osseor, stroncijev ranelat, djeluje na strukturu kostiju. Stroncijev ranelat u
crijevima otpusta stroncij koji se apsorbira u kosti. Nije to¢no poznato kako stroncij djeluje na
osteoporozu, ali zna se da potice nastanak kostanog tkiva i smanjuje razgradnju kostanog tkiva.

Kako se Osseor ispitivao?

Osseor se ispitivao u dva velika ispitivanja koja su obuhvatila gotovo 7 tistéa zena starije dobi. Gotovo
Cetvrtina ispitanica bila je starija od 80 godina. Prvo ispitivanje obuhvatilo je 1649 Zena s
osteoporozom koje su vec slomile kost u kraljeznici, a drugo je ispitiyanje*ebuhvatilo viSe od 5 tisuca
Zena kojima je osteoporoza utjecala na kuk. U oba ispitivanja Osseer se‘usporedivao s placebom
(lijeCenje bez djelatne tvari), a glavna mjera ucinkovitosti bilo je Smanjenje rizika novog prijeloma
kostiju s lijekom Osseor. U prvom ispitivanju, ova se mjera temieljila na broju ispitanica koje su
tijekom tri godine doZivjele novi prijelom kraljeznice, a uqdfugom ispitivanju temeljila se na broju
ispitanica koje su doZzivjele novi prijelom kosti zbog ostedporoze na bilo kojoj kosti osim na kraljeznici.

Osseor se takoder usporedivao s placebom u glayfiem ispitivanju koje je obuhvatilo 261 ispitanika s
povecanim rizikom od prijeloma kostiju. Ispitivanjem se proucavala promjena gustocée kostiju nakon
jedne godine lijecenja.

Koje su koristi lijeka Osseor dokazane u ispitivanjima?

U prvom ispitivanju Osseor je smanjio rizik od novih prijeloma kraljeZnice za 41 % tijekom tri godine:
21 % od 719 Zena koje su uzimdlerOsseor dozZivjelo je novi prijelom kraljeZnice, u usporedbi s 33 % od
723 Zene koje su uzimdle placebo.

Ukupno, ako se uzmuiu/obzir samo rezultati drugog ispitivanja, oni nisu bili dovoljni da bi pokazali
korist lijeka Osseofw ‘sprjecavanju prijeloma kostiju. Medutim, ako se uzmu u obzir samo zene starije
od 74 godine s'posebnd slabom bedrenom kosti, rezultati pokazuju smanjenje rizika od prijeloma kuka
s lijekom Osseor.

Ako se gledaju rezultati dvaju ispitivanja zajedno, manje Zena u skupini koja je uzimala Osseor
doZivjelo je prijelome na bilo kojem mjestu osim na kraljeznici (ukljucujuci kuk) nego u skupini koja je
uzimala placebo (331 od 3295 s lijekom Osseor u usporedbi s 389 od 3256 za placebo). To ukazuje na
smanjenje rizika od prijeloma kosti.

U ispitivanju s ispitanicima, gustoca kostiju u donjem dijelu kraljeZznice povecala se za 7 % nakon
jedne godine lijecenja kod ispitanika koji su uzimali Osseor, u usporedbi s poveé¢anjem od 1,7 % kod
ispitanika koji su uzimali placebo.
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Koji su rizici povezani s lijekom Osseor?

Najcescée nuspojave s lijekom Osseor (koje se mogu pojaviti u viSe od 1 na 10 osoba) su koZne reakcije
preosjetljivosti (alergijskog tipa) (osip, svrbez, koprivnjaca i otekline ispod koZe ili angioedem) i bolovi
u misi¢ima, kostima i zglobovima. Potpuni popis nuspojava zabiljezenih pri primjeni lijeka Osseor
potraZite u uputi o lijeku.

Osseor se ne smije koristiti kod bolesnika koji imaju ili su imali dogadaje venske tromboembolije
(problemi zbog nastanka krvnih ugrusaka u venama, npr. u nogama ili plu¢ima). Lijek se ne smije
koristiti kod osoba koje su privremeno ili trajno nepokretne, kao Sto su osobe vezane za krevet ili
osobe koje se oporavljaju od operacije.

Kako bi se smanjio rizik od sréanog udara, lijek Osseor takoder se ne smije koristiti kod bolesnika s
visokim krvnim tlakom koji se ne kontrolira ispravno ili kod bolesnika s trenutacnom ili prethodnom
povijesti bolesti koja ukljucuje:

e ishemijske bolesti srca (poput angine pektoris ili sréanog udara);
e perifernu arterijsku bolest (problemi s krvotokom u arterijama, inace &, nogama);
e cerebrovaskularnu bolest (bolesti koje utjecu na krvne Zile u mozgu/ poput mozdanog udara).

Potpuni popis ograni¢enja potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Osseor odobren?

Povjerenstvo za lijekove za primjenu kod ljudi (CHMP) edlucilo je da koristi od lijeka Osseor nadmasuju
s njim povezane rizike te je preporucilo njegovo odobrenj€ za stavljanje u promet.

Koje se mjere poduzimaju kako bi-s€ osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Osseor?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Osseor. Na
temelju tog plana u saZetak opisa_svojstava lijeka kao i u uputu o lijeku, za lijek Osseor uklju¢ene su
sigurnosne informacije, ukljucuju¢i odlgovarajuce mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici
trebaju pridrzavati.

Uz to, bolesnicima i zdravstvenim djelatnicima koji propisuju lijek Osseor 3alju se edukativni materijali
kojima ih se podsjecalna rizik od sréanih i krvozilnih problema s lijekom te na potrebu redovitog
nadzora. Ovi ¢e matetijali takoder podsjecati lijeCnike na odobrenu uporabu lijeka.

Tvrtka ce takoderpgrovesti ispitivanje za procjenu ucinkovitosti uspostavljenih mjera za smanjivanje
rizika od srcanih i krvoZilnih problema.

Ostale informacije o lijeku Osseor

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje za lijek Osseor vrijedi na prostoru
Europske unije od 21. rujna 2004.

Cjelovito Europsko javno izvjesce o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR) za lijek Osseor nalazi se na
internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Vise informacija o terapiji lijekom Osseor procitajte u uputama o lijeku (takoder
dio EPAR-a) odnosno obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Sazetak je posljednji put aZzuriran: 04.2014.
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