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Kérdések és valaszok

A Protelos-ra és az Osseor-ra (stroncium-ranelat)
vonatkozo6 forgalomba hozatali engedélyek modositasa
iranti kérelem visszavonasa

2014. méarcius 21-én a Les Laboratoires Servier hivatalosan értesitette az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a Protelos/Osseor javallatanak a térd és a
csip6 oszteoartritiszének kezelésére térténd kiterjesztésére vonatkozd kérelmeit.

Milyen tipusu gyogyszer a Protelos/Osseor?

A Protelos és az Osseor identikus gyogyszerek, amelyek hatéanyagként stroncium-ranelatot
tartalmaznak. Tasakok formajaban kaphatdk, amelyek szajon at adandoé szuszpenzié készitésére
szolgalé stroncium-ranelat (2 g) granulatumot tartalmaznak.

A Protelos/Osseor 2004. szeptember 6ta engedélyezett. Jelenleg sulyos oszteoporézis (a csontok
torékenységét okozo betegség) kezelésére alkalmazzak olyan posztmenopauzalis néknél és férfiaknal,
akiknél a térések magas kockazata all fenn.

Milyen alkalmazasra szantak a Protelos-t/Osseor-t?

A Protelos-t/Osseor-t a térd és a csip6 oszteoartritiszének (hosszu tavu betegség, amely karositja az
izlleteket, merevvé és fajdalmassa teszi azokat) kezelésére is szantak.

Milyen hatdsmechanizmust varnak a Protelos-t6l/Osseor-to6l1?

Oszteoartritisz esetén a porc (az izileteket fed6, sima réteg, amely el6segiti a konnyebb mozgast)
fokozatosan eltlinik, és az alatta lIévlo csont karosodik és szabadda valik. Ez fajdalmat és merevséget
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okoz az izlilet mozgasakor. A stroncium-ranelat, a Protelos/Osseor hatéanyaga varhatbéan stimulalja az
Uj porc képz6dését, és csokkenti a csontlebontast.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelmek alatamasztasara?

A kérelmezd egy f6 vizsgalatbdl szarmazoé adatokat nyujtott be, amelyben 1683, térd
oszteoartritiszben szenvedd beteg vett részt. Ebben a vizsgadlatban 1 vagy 2 g stroncium-ranelatot
hasonlitottak 0ssze placebéval (hatéanyag nélkuli kezelés). A f6 hatékonysagi mutaté az izuleti
porcvesztés lassitasa volt, amelyet rontgenvizsgalattal mértek a 3 éves kezelést kovetben.

A visszavonas elott meddig jutottak el a kérelmek az elbiralasi
folyamatban?

A kérelmeket azutan vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal benyujtott
dokumentaciot, és kidolgozta a kérdéslistakat. Azt kovetéen, hogy a CHMP értékelte a vallalatnak az
utolsé kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan kérdés.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6épontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listdin szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly merilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Protelos/Osseor alkalmazasa nem engedélyezhetd az oszteoartritisz kezelésére.

A CHMP megallapitotta, hogy a vizsgalatban igazolt elényos hatds mértéke kicsi volt, és a hosszu tavu
elény nem volt vilagos, mig a gydgyszer sulyos mellékhatdsok igazolt kockazataval tarsult. Ezenfeliil a
bizottsagnak aggalyai meriiltek fel a porcvesztés mérésének modjaval kapcsolatban. Ezért a
visszavonas id6pontjaban a CHMP meglatdsa szerint a Protelos/Osseor elényei az oszteoartritisz
kezelésében nem haladtak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelmek visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat azt nyilatkozta, hogy a
visszavonas oka az a tény volt, hogy az eddig rendelkezésre allé6 adatok nem megfeleléek a CHMP
aggalyainak feloldasara.

A visszavonasrol szo6l6 levél itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy nincs kdvetkezmény a Protelos-szal/Osseor-ral végzett,
folyamatban 1évé klinikai vizsgalatokra nézve.

Mi torténik a Protelos-szal/Osseor-ral az oszteoporoézis kezelése
vonatkozasaban?

A Protelos/Osseor engedélyezett javallatokban val6 alkalmazasara nézve nincsenek kdvetkezmények.

A Protelos-ra/Osseor-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynékség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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