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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Protelos
stroncium-ranelat

Ez a dokumentum a Protelos-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld.jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyoégyszerek bizattsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tAmogatd véleményéhez
és a Protelos alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanlasaihoz-

Milyen tipusu gyogyszer a Protelos?

A Protelos egy stroncium-ranelat nev( hatéanyagot tartalmazé gyégyszer. 2 grammos, granulatumot
tartalmazo tasakokban kaphatd, amelyekhol bélsGleges (szajon at alkalmazott) szuszpenzidt kell
késziteni.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Protelos?

A Protelos-t sulyos csontritkilas’ (a csontokat torékennyé tevd betegség) kezelésére alkalmazzak olyan
csonttorések jelentOs kackazatanak kitett férfiaknal és a menopauzan mar atesett néknél, akik a
csontritkulas mas gydgyszereivel nem kezelhet6ek. A Protelos csokkenti a csigolya- és csip6taji térések
kockazatat a menfpauzan mar atesett néknél.

A gyoégyszer £sakfreceptre kaphato.
Hogyan Kell alkalmazni a Protelos-t?

A kezelést csak a csontritkuldas kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvos kezdheti meg. Mivel
leteznek arra utalé adatok, hogy a Protelos ndveli a szivroham kockazatat, felirasakor figyelembe kell
venni, hogy a betegnél fennall-e a szivroham kockazata.

A Protelos adagja naponta egy tasak. A tasak tartalmat egy pohar vizbe 6ntve és elkeverve
szuszpenziot kell késziteni, amelyet az elkészités utan azonnal meg kell inni. A Protelos-t legalabb két
oraval az étel, tej, tejtermékek vagy kalciumpotlo termékek elfogyasztasa utan, lehetbleg lefekvéskor
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kell bevenni. A Protelos-t hosszl tavu alkalmazasra fejlesztették ki. Azoknak a betegeknél, akik
étrendje nem tartalmaz elegend6 mennyiség( kalciumot vagy D-vitamint, kalcium vagy D-vitamin
potlasrdl is kell gondoskodni.

Hogyan fejti ki hatasat a Protelos?

Csontritkulds akkor kovetkezik be, amikor nem keletkezik elegendd j csont a természetesen lebomld
csont poétlasara. A csontok fokozatosan elvékonyodnak, és egyre torékenyebbé valnak. Mivel az
Osztrogén elGsegiti a csontok egészségének meglrzését, a csontritkulas gyakoribb azoknal a néknél,
akik mar atestek — az 6sztrogén néi nemi hormon szintjének csokkenésével jaré6 — menopauzan. A
csontritkulas a kor el6rehaladasaval a férfiaknal is megfigyelhet6 a fokozatos csontvesztés miatt,

A Protelos hatbéanyaga, a stroncium-ranelat, a csont szerkezetére fejti ki a hatasat. A strop€iurn-
ranelat hatasara stroncium szabadul fel a bélben, amely felszivédik a csontba. A stroncium
csontritkulasra kifejtett pontos hatdsmechanizmusa nem teljesen ismert, de az biztos,@agy serkenti a
csontképzodést és mérsékli a csontlebomlast.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Protelos-t?

A Protelos-t két nagy vizsgalatban, csaknem 7000 id&skord nénél tanulmanyoztak. A betegek kozel
egynegyede 80 év feletti volt. Az els vizsgalatban 1649 olyan csoatritkulasos n6 vett részt, akiknek
mar volt csigolyatérése, mig a masodikban tobb mint 5000 olyan ’é4 akiknek csontritkuldsa a csip6t
érintette. A Protelos-t mindkét vizsgalatban placeboval (hatganyag nélkili kezelés) hasonlitottak éssze,
€s a hatasossag f6 mértéke az Ujabb csonttérés kockazaténdk/a Protelos alkalmazasa melletti
csokkenése volt. Az els6 vizsgdlatban ez azoknak a betegeknek a szaman alapult, akik harom év alatt
ujabb csigolyatdrést szenvedtek, a masodik vizsgalatbas pedig azoknak a betegeknek a szaman,
akiknél a csontritkulas — a gerinc kivételével - astést’/barmely részén Ujabb csonttdrést okozott.

A Protelos-t placebdval i 6sszehasonlitottaksagy f6 vizsgdlatban, amelybe 261, a csonttorés
kockazatanak fokozott mértékben kitett féxfisbeteget vontak be. A vizsgdlatban a csontok s(irliségének
valtozasat mérték egy éves kezelést Kovetoen.

Milyen el6nyei voltak a‘Protelos alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az els6 vizsgalatban a Protelds harom év alatt 41%-kal csokkentette az Gjabb csigolyatorések
kockazatat: a 719 Protelosst $zed6 n6 21%-a szenvedett el Gjabb csigolyatorést, szemben a placeboét
szed6 723 n6 33%-&aval:

Osszességében( amasodik vizsgalat eredményei 6nmagukban nem igazoltdak meggy6zéen a Protelos
el6nyeit a csonttorések megelézésében. Mindemellett kizardlag a 74 éves vagy annal idGsebb,
kulénosepsgyenge combcsontl néket tekintve az eredmények a csip6torések kockazatanak a Protelos
szedése ‘Mmelletti csokkenésére utaltak.

A két) viZsgalat eredményeit egyutt véve a Protelos-csoportban kevesebb né szenvedett el csonttérést
atest gerincen kivili barmely részén (beleértve a csip6t is), mint a placebo-csoportban (a Protelos-t
§zed6 3295 beteg koziil 331-en, mig a placebot szedd 3256 beteg kozll 389-en). Ez azt mutatta, hogy
csokkent a csonttérések kockazata.

A férfi betegeknél végzett vizsgalat azt mutatta, hogy a betegek gerince als6 szakaszanak
csontslrlisége 7%-kal n6tt a Protelos-szal torténd egy éves kezelést kovetéen, szemben a placebdt
szedd betegeknél tapasztalt 1,7%-kos csontslirliség névekedéssel.
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Milyen kockazatokkal jar a Protelos alkalmazasa?

A Protelos leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézil tébb mint 1-nél jelentkezik) tUlérzékenységi
(allergias) reakciok a boron (kittés, viszketés, csalankittés és angiodémaként is ismert duzzanatok a
bér alatt), izom-, csont- és izuleti fajdalmak. A Protelos alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Protelos nem alkalmazhaté azoknal a betegeknél, akiknél vénas thromboembdlias esemény (a
vénakban, példaul a labban vagy a tidében képz6d6 vérrogok altal okozott problémak) all fenn, illetve
korabban el6fordult. A készitmény nem alkalmazhaté atmenetileg vagy véglegesen mozgasképtelery,
példaul agyhoz kotott vagy sebészeti beavatkozas utan labadozé személyeknél.

A szivroham kockazatanak csokkentése miatt a Protelos nem alkalmazhaté a nem megfeleldeq
szabalyozott magas vérnyomasban szenvedd betegeknél, valamint azoknal a betegeknél semy; akik
jelenleg az alabbi betegségek valamelyikében szenvednek, illetve korabban szenvedtek:

e iszkémias szivbetegség (példaul angina vagy szivroham),
e periférias artérias betegség (a véraramlas zavara az artériakban, altalabdan“a fabban),
e cerebrovaszkularis betegség (az agyi vérereket érint6 betegségek, példaul a stroke).

A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.
Miért engedélyezték a Protelos forgalomba hezatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Protelos alkalmazasanak-elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatéli erigedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamiatban a Protelos biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztogitasa céljabol?

A Protelos lehetd legbiztonsagosabb alkalgpazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Protelgs-%a vonatkozd alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a

biztonsagos alkalmazassal kapésaolatos informéaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi

szakemberek és a betegek alfal\kévetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

Ezenfelll a Protelos-t szedd-betegeknek és az azt felird egészségligyi szakemberek szamara
oktatécsomagokat Kuldtek, amelyben felhivjak a figyelmet a gyoégyszer alkalmazasahoz kapcsol6édoé
sziv- és keringési gendszeri problémak kockazatara és a rendszeres nyomon kévetés szilkségességére.
Ezek az oktatéanyagok egyben emlékeztetik az orvosokat is a gyoégyszer engedélyezett alkalmazasara.

A vallalat ggy lefyan vizsgalatot is el fog végezni, amely a hatasossag mértékeit is értékeli a sziv- és
keringési\reridszeri problémak kockazatanak csdkkentése szempontjabol.

A(Protelos-szal kapcsolatos egyéb informacio

2004. szeptember 21-én az Eurépai Bizottsadg a Protelos-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Protelos-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Protelos-szal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2014.
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