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A Protelos és az Osseor forgalomban marad, de tovabbi
korlatozasokkal

Az Eurdpai Gyogyszerigyndkség befejezte a Protelos/Osseor fellilvizsgalatat, és a gyoégyszer
alkalmazasanak tovabbi korlatozasat javasolta azokra a betegekre, akiket nem lehet mas, oszteoporozis
kezelésére jovahagyott gyogyszerekkel kezelni. Ezenfellil kezelGorvosaiknak tovabbra is rendszeresen
ellendriznitik kell ezeket a betegeket, és fel kell fliggeszteni a kezelést, ha a betegnél sziv- vagy
keringési problémak, példaul kontrollalatlan magas vérnyomas vagy angina lép fel. Egy korabbi
felllvizsgalatban szerepld ajanlasnak megfeleléen nem alkalmazhat6 a gydgyszer olyan betegeknél,
akiknek a kérel6zményében bizonyos sziv- vagy keringési problémak, példaul stroke és szivinfarktus
szerepel.

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) ezen
végleges ajanlasat a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC) eredeti, a kardiovaszkularis
kockazat miatt a gyogyszer felfliggesztésére vonatkozo tandcsa el6zte meg.

A CHMP egyetértett a PRAC atfogo értékelésével a Protelos/Osseor kockazatait illetéen. A két bizottsag
szorosan egylttmUikodott, és a PRAC ajanlasa fontos eszkdz volt szamunkra a gyogyszer el6ny-
kockazat profiljanak teljes kor(i értékeléséhez” — nyilatkozta Tomas Salmonson, a CHMP elndke.
»,Ugyanakkor a CHMP ugy vélte, hogy azon betegek esetében, akik szamara nincs alternativ kezelés, a
kardiovaszkularis betegségek kizarasat célzd, rendszeres szlirés és ellen6rzés megfelel6 mértékben
csokkenti a PRAC altal azonositott kockazatot, igy ezek a betegek tovabbra is kaphatjak ezt a

gyogyszert.”

Kovetkeztetései levonasa soran a CHMP megallapitotta, hogy a vizsgalati adatok el6ny6s hatast
igazoltak a térések megel6zésében, beleértve a magas torési kockazatnak kitett betegeket is. A
rendelkezésre all6 adatok tovabba nem bizonyitottak fokozott kardiovaszkularis kockazatot a
Protelos/Osseor vonatkozasaban azoknal a betegeknél, akiknek a kérel6zményében nem szerepelt sziv-
vagy keringési probléma.

A CHMP agy vélte, hogy a Protelos-t/Osseor-t szed6 betegeknél a kardiovaszkularis kockazat kezelhet6
azaltal, hogy a gydgyszer alkalmazasat azokra a betegekre korlatozzak, akiknek a korel6zményében
nem szerepel sziv- és keringési probléma, valamint azokra, akik nem szedhetnek mas, az oszteoporozis
kezelésére jovahagyott gyogyszert. Ezenfelll a Protelos-szal/Osseor-ral kezelt betegeket rendszeresen,
6-12 havonta szlrni és ellendrizni kell.
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A kiegészit6 kockazatminimalizald intézkedések kozé tartozik egy oktatasi anyag készitése a felird
orvosok részére annak biztositasara, hogy kizarélag a megfelel6 betegeket kezeljék a gyogyszerrel.
Fontos még, hogy a vallalat kdteles tovabbi kutatast végezni az Uj intézkedések hatékonysaganak
igazolasara. A bizottsag arra a kévetkeztetésre jutott, hogy, tekintettel a magas kockazatnak kitett
betegek esetében a torések megel6zésében mutatott elénydkre, a Protelos/Osseor maradjon lehetdség
azon betegek szdmara, akiknek a kérel6zményében nem szerepel kardiovaszkularis betegség, és nem
szedhetnek egyéb gyogyszereket.

A Protelos/Osseor alkalmazasi modjara irdnyuld dontésében a CHMP figyelembe vette az elénydk és
kockazatok PRAC altali elemzését, valamint az oszteoporozis szakértOk tanacsat, miszerint létezik a
betegeknek egy olyan csoportja, akinek hasznara valhat a gyégyszer.

A PRAC szorosan egylttmikodott a CHMP-vel az eljaras folyaman, és mig elismerjik, hogy a két
bizottsag ajanlasai eltérnek egymastol, a gydgyszer el6ny-kockazat profiljarél alkotott elképzeléseink
igen kozel alinak egymashoz, és azonos nézetet vallunk a kardiovaszkuléaris kockazat hatékony
ellen6rzésének fontossagardl” — mondta June Raine, a PRAC elntke. ,A PRAC tovabbra is ellenérizni
fogja a Protelos/Osseor biztonsagossagat és a kockazatminimalizalas hatékonysagat a hosszu tavu
alkalmazéas soran.”

A CHMP ajanlasai tovabbitasra keriltek az Eurépai Bizottsaghoz, amely elfogadta azokat, és az Eurdpai
Unio egész terilletére érvényes, végleges, jogilag kotelezé hatarozatot adott ki.

Tajékoztatd betegek részére

e A Protelos-t/Osseor-t kizardlag a térések megel6zésére fogjak felirni olyan, stlyos csontritkulasban
szenvedo férfiaknal és menopauzan atesett néknél, akiknél a térések kockazata magas, és akik
nem kezelhetGk egyéb, csontritkulds tekintetében jévahagyott gyogyszerekkel.

e A kezelés megkezdése el6tt a kezelGorvosa fel fogja mérni Onnél a szivbetegség és a magas
vérnyomas kockazatat, és a kezelés soran tovabbra is rendszeres idokozénként ellenérzi ezt a
kockéazatot.

e Nem szedheti a Protelos-t/Osseor-t, ha jelenleg vagy korabban sziv- vagy keringési problémai
voltak, példaul stroke, szivinfarktus vagy az artériak véraramlasanak elzarédasa.

e Ha Onnél sziv- vagy keringési problémak alakulnak ki a kezelés soran, a Protelos/Osseor kezelést
leallitjak.
e Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

Tajékoztatd egészséglgyi szakemberek részére

e A Protelos/Osseor kizardlag olyan, magas torési kockazatnak kitett férfiaknal és posztmenopauzalis
néknél alkalmazhato, akik esetében egyéb, az oszteopordzis kezelésére jovahagyott gydgyszeres
kezelés, példaul ellenjavallatok vagy intolerancia miatt, nem lehetséges.

¢ Nem alkalmazhat6 a Protelos/Osseor igazolt, fennallé vagy korabbi iszkémias szivbetegség,
periférias artérias betegség és/vagy cerebrovaszkularis betegség vagy kontrollalatlan hipertenzié
esetén.

e A kezel6orvosoknak tovabbra is az adott beteg kockazatainak értékelésére kell alapozniuk a
Protelos/Osseor felirdsara vonatkozé dontésuiket. A kezelés megkezdése el6tt és azt kovetben
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rendszeresen, altaldban 6-12 havonta értékelni kell a beteg kardiovaszkularis betegség kialakulasi
kockazatanak valo kitettségét.

e Fel kell fiiggeszteni a Protelos/Osseor kezelést, ha a betegnél iszkémias szivbetegség, periférias
artérias betegség vagy cerebrovaszkularis betegség alakul ki, illetve ha a hipertenzié nem
kontrollalt.

e A kezel6orvosoknak sziikség szerint fell kell vizsgalniuk a jelenleg Protelos-t/Osseor-t szedd
betegeiket.

A Protelos/Osseor alkalmazasara vonatkozo jelen, végleges EMA ajanlas koérulbelial 7 500
posztmenopauzalis, oszteoporoézisban szenvedd nd részvételével végzett, randomizalt vizsgalatokbol
szarmazo, osszesitett adatokon alapult. Az eredmények a Protelos/Osseor kapcsan, a placebéhoz
képest a miokardialis infarktus fokozott kockazatat ([1,7%, illetve 1,1%], relativ kockazat 1,6 [95%
Cl, 1,07-2,38]), illetve a vénas trombotikus és embdlias események fokozott kockazatat ([1,9%,
illetve 1,3%], relativ kockazat 1,5 [95% CI, 1,04-2,19]) igazoltak.

Igazolt, fennallé vagy korabbi iszkémias szivbetegségben, periférias artérias betegségben és/vagy
cerebrovaszkularis betegségben, illetve kontrollalatlan hipertenziéban szenvedé betegek esetében a
rendelkezésre allé6 adatok nem tamasztjak ala a fokozott kardiovaszkularis kockazatot.

Az el6nyoket illetéen a hatékonysagi adatok hatast igazoltak a térések megel6zésében, beleértve a
magas torési kockazatnak kitett betegeket is.

Tovabbi informaciok a gyégyszerrol

A Protelos/Osseor (stroncium-ranelat) az Eurépai Uniéban a sulyos oszteopordzis (egy, a csontok
torékenységét el6idézd betegség) kezelésére engedélyezett a gerinc- és csip6torések kockazatanak
csokkentésére azoknal a néknél, akik atestek a menopauzan, és akiknél magas a torések kockazata.
Tovabba alkalmazzak sulyos oszteopordzisban szenvedd, magas torési kockazatnak kitett férfiaknal is.

A jelen ajanlasok kiegészitik a 2013 aprilisaban kiadott EMA-ajanlasokat, miszerint a Protelos/Osseor
nem alkalmazhat6 ismert keringési problémak esetén. Tovabbi informacio itt talalhato.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A Protelos/Osseor fellilvizsgalatat 2013 majusaban kezdeményezték az Eurdpai Bizottsag kérésére, a
726/2004/EK rendelet 20. cikke alapjan.

A jelen felllvizsgalat els6 szakaszat a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az emberi
felhasznaldsra szant gydgyszerek biztonsagossagi kérdéseinek értékeléséért felelds bizottsag végezte,
amely egy sor ajanlast adott ki. A PRAC-ajanlasok ezutan tovabbitasra keriltek az emberi
felhasznalasra szant gydgyszerek bizottségahoz (CHMP), amely felel6s az emberi felhasznalasra szant
gydgyszereket érinté valamennyi kérdésben, és amely elfogadta az Ugyndkség végleges véleményét.

A PRAC-ajanlasra és a jelen feliilvizsgalat hatterére vonatkozéan tovabbi informacio az Ugynokség
weboldalan talalhato.

A CHMP véleményét tovabbitottak az Eurdpai Bizottsaghoz, amely elfogadta azt, és 2014. aprilis 15-én
az Eurodpai Unid egész terliletére érvényes, végleges, jogilag kotelezd hatarozatot adott ki.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2013/04/news_detail_001774.jsp&mid=WC0b01ac058001d126
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Monika Benstetter vagy Martin Harvey
Tel.: +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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