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Klausimai ir atsakymai

Paraisky keisti Protelos ir Osseor (stroncio ranelato)
rinkodaros leidimus atsiémimas

2014 m. kovo 21 d. bendrové ,Les Laboratoires Servier" oficialiai prane$é Zmonems skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiskas i$plésti preparaty Protelos ir
Osseor indikacija, siekiant | jq jtraukti kelio ir klubo sgnario osteoartrito gydyma.

Kas yra Protelos ir Osseor?

Protelos ir Osseor — tai identiski vaistai, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos stroncio ranelato. Jie
tiekiami paketéliais, kuriuose yra stroncio ranelato (2 g) granuliy, i$ kuriy ruoSiama geriamoji
suspensija.

Protelos ir Osseor rinkodaros leidimai suteikti 2004 m. rugséjo men. Siuo metu Siais vaistais gydomi
sunkia osteoporoze (liga, dél kurios kaulai pasidaro trapls) sergantys pomenopauzinio amziaus
moterys ir vyrai, kuriems kyla didelé kauly lGziy rizika.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Protelos ir Osseor?

Protelos ir Osseor taip pat buvo numatyta gydyti kelio ir klubo sgnario osteoartritg (ilgalaike liga, kuri
pazeidzia sgnarius ir padaro juos nelankscius ir skausmingus).

Kokio tikimasi Protelos ir Osseor veikimo?

Sergant osteoartritu, kremzlé — lygaus audinio sluoksnis, kuriuo padengti sgnariai ir kuris padeda
sgnariams lengvai judéti, — laipsnidka sunyksta, todél nebeapsaugo po ja esancio kaulo, ir kaulinis
audinys pazeidziamas. Dél Sios priezasties, judinant sgnarius, pacientams pasireiskia skausmas ir
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stingulys. Tikimasi, kad veiklioji Protelos ir Osseor medziaga stroncio ranelatas skatins naujo
kremzlinio audinio formavimasi ir slopins kaulinio audinio irima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiskomis?

Pareiskéjas pateiké vieno pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 1 683 kelio sanario osteoartritu
sergantys pacientai, duomenis. Atliekant Sj tyrima, stroncio ranelato 1 arba 2 g dozé buvo lyginama su
placebu (netikru vaistu). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo vaisto poveikis siekiant sulétinti
sanario kremzlés irima, kuris buvo vertinamas pagal po 3 gydymo mety atliktos rentgenogramos
rezultatus.

Kuriuo paraisky nagrinéjimo etapu paraiskos atsiimtos?

Sios parai$kos atsiimtos, kai CHMP jau buvo jvertines bendroves pateiktus dokumentus ir parenges
klausimy sgrasus. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus j paskutinj kartg pateiktus klausimus, vis dar
buvo like neisspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | CHMP parengty sarasy klausimus,
paraisky atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad Protelos
ir Osseor negali biti registruoti osteoartrito gydymui.

CHMP atkreipé démesj, kad Siame tyrime nustatyta vaisto nauda yra nedidelé, o kokia jo ilgalaiké
nauda, neaisku, taciau vaisto keliama sunakus 3alutinio poveikio rizika buvo patvirtinta. Be to,
komitetui kilo abejoniy dél to, kaip buvo vertinamas kremzlinio audinio irimas. Todél paraiskos
atsiemimo metu CHMP laikési nuomonés, kad Protelos ir Osseor teikiama nauda gydant osteoartritg
néra didesné uz jy keliama rizika.

Kokias paraisky atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraisky atsiémima, bendrové nurodé, jog paraiSkas atsiemeé
dél to, kad ligi Siol surinkty duomeny nepakanka CHMP iskilusioms abejonéms iSsklaidyti.

Laiska dél paraisky atsiémimo galima rasti dia.

Kokiy pasekmiy paraisky atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendroveé informavo CHMP, kad paraisky atsiémimas neturés pasekmiy Siuo metu vykdomiems
klinikiniams Protelos ir Osseor tyrimams.

Kaip pasikeis Protelos ir Osseor vartojimas osteoporozés gydymui?

Protelos ir Osseor vartojimas esant patvirtintoms indikacijoms nesikeicia.

ISsamius Protelos ir Osseor Europos vieSus vertinimo protokolus rasite agenturos interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2014/05/WC500167370.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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