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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Protelos
stroncio ranelatas

Sis dokumentas yra Protelos Europos vie$o vertinimo protokolo (EPARY santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertinds Vaista prieme nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Protelos rinkodaros leidima ir pateikiasjosvartojimo rekomendacijas.

Kas yra Protelos?

Protelos - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios ‘thedziagos stroncio ranelato. Jis tiekiamas
maisSeliuose, kuriy kiekviename yra po 2 g gfamliy geriamajai suspensijai ruosti.

Kam vartojamas Protelos?

Protelos skirtas sunkios formos estéeporozei (kaulinio audinio iSretéjimo ligai) gydyti moterims po
menopauzeés ir vyrams, kurigmfis grésia didelé kauly |Gziy rizika, ir kuriy negalima gydyti kitais
patvirtintais vaistais nuo gstedparozés. Moterims po menopauzés Protelos mazina stuburo ir
Slaunikaulio 1Gziy rizika.

Vaisto galima jsigytiytik.pateikus recepta.
Kaip varteti Protelos?

Gydyma gali/skirti tik osteoporozés gydymo patirties turintis gydytojas. Kadangi yra duomeny,
rodanéiyy kad Protelos vartojantiems pacientams padidéja Sirdies smugio rizika, pries priimant
sprefndima skirti Protelos reikia jvertinti kiekvienam pacientui kylanciag Sirdies ligy rizika.

Vartojamas vienas Protelos maiselis per parg. IS jo granulés suberiamos  stikline vandens ir
iSmaiSomos. Paruosta suspensija iSgeriama i$ karto. Protelos vartojama praéjus bent 2 valandoms po
valgio, pieno, pieno produkty ar kalcio papildy vartojimo, geriausia prieS miega. Protelos skirtas
ilgalaikiam vartojimui. Jeigu pacientas su maistu negauna pakankamai vitamino D ar kalcio, jos turéty
vartoti atitinkamy maisto papildy.
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Kaip veikia Protelos?

Osteoporozé - tai liga, kai kaulinis audinys nebeatsinaujina ir nyksta. Pamazu kaulai retéja, tampa
ploni, trapis ir neatsparis lGZiams. Osteoporoze daZzniau serga moterys po menopauzeés, kai jy
organizme sumazéja moteriSkojo hormono estrogeno, kurio reikia sveikiems kaulams. Osteoporozé
nustatoma ir vyrams, nes senstant kaulinis audinys palaipsniui nyksta.

Protelos veiklioji medZiaga stroncio ranelatas stiprina kauly struktiira. Zarnyne stroncio ranelatas
iSskiria stroncj, kuris absorbuojamas | kaulus. Kaip tiksliai stroncis veikia sergant osteoporoze, néra
Zinoma, taciau Zinoma, kad jis skatina kaulinio audinio susidarymg ir mazina kauly IGziy rizika.

Kaip buvo tiriamas Protelos?

Atlikti du dideli Protelos tyrimai su beveik 7 000 vyresnio amziaus motery. Mazdaug ketyvirtadalis
motery buvo vyresnés nei 80 mety. Pirmajame tyrime dalyvavo 1 649 osteoporoze sergafncios
moterys, jau patyrusios stuburo kauly lGziy, antrajame - daugiau nei 5 000 motery, klirioms
osteoporozé pazeidé klubg. Abiejuose tyrimuose Protelos buvo lyginamas su placebu(preparatu be
veikliosios medZziagos). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo naujy kaulu [Gziy Fizikos sumazéjimas
vartojant Protelos. Pirmajame tyrime vaisto veiksmingumas buvo vertinathas)pagal tai, kiek pacienciy
per trejus metus |Gzo stuburo kaulas. Antrajame tyrime vaisto veiksmringumas buvo vertinamas pagal
tai, kiek osteoporoze serganciy pacienciy patyré ne stuburo kaulo I@z].

Protelos taip pat buvo lyginamas su placebu viename pagrindiqiame tyrime su 261 vyru, kuriems labai
grésé kauly lGziai. Buvo stebima, kaip pasikeicia kaulinio gudihie tankis per vienerius gydymo metus.

Kokia Protelos nauda nustatyta tyrimugse?

Pirmajame tyrime Protelos per trejus metus stuburd“kauly lGziy rizikg sumazino 41 proc.: stuburo
kaulo 10zj patyré 21 proc. iS 719 Protelos vaitejusiy motery, palyginti su 33 proc. iS 723 placebg
vartojusiy pacienciy.

Atskirai vertinami antrojo tyrimo rezlltatai nejrodé pakankamo Protelos kauly |Gziy profilaktinio
poveikio, taciau jvertinus vien 74 metyr vyresniy motery, kuriy Slaunikauliai buvo itin silpni, tyrimo
rezultatus, galima teigti, kad Rroteles padeda sumazinti klubo kaulo |Gzio rizika.

Abiejy tyrimy rezultatai pérede; kad maziau Protelos vartojusiy motery patyre kity nei stuburo kauly
(tarp jy ir kluby kaulupltzig; palyginti su su placebo grupe (331 i$ 3 295 Protelos vartojusiy motery,
palyginti su 389 is_3 256 placeba vartojusiy motery). Tai rodo, kad vaisto vartojimas padeda mazinti
kauly 1Gziy rizika.

Vyry tyrimefapatinés stuburo dalies kaulinio audinio tankis per vienus gydymo metus Protelos
vartojdntiems pacientams padidéjo 7 proc., palyginti su 1,7 proc. padidéjimu placeba vartojanciy
pacientiy geupéje.

Kokia rizika siejama su Protelos vartojimu?

Dazniausi Protelos Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau nei 1 iS 10 zmoniy) - padidéjusio
jautrumo (alerginés) odos reakcijos (bérimas, niezulys, dilgéliné arba nieztintis bérimas ir poodinis
patinimas, vadinamoji angioedema) bei raumeny_, kauly ir sgnariy skausmas. ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Protelos, saqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Protelos negalima skirti pacientams, kuriems anksciau arba Siuo metu diagnozuota veny kresuliy
venose (kraujo kresuliy kojy arba plauciy venose sukelty sutrikimy). Vaisto negalima skirti laikinai ar
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nuolat judéti negalintiems Zmonéms, pavyzdZziui, asmenims, kuriems taikomas lovos rezimas, arba
kurie sveiksta po chirurginés operacijos.

Siekiant sumazinti Sirdies smagio rizikg Protelos negalima skirti aukstg kraujospldi turintiems
pacientams, kuriems nepavyksta jo tinkamai kontroliuoti, arba pacientams, kuriems anksciau arba
neseniai nustatyta bent viena is Siy ligy:

e iSeminé Sirdies liga (pavyzdziui, kritinés angina arba Sirdies smuagis);
e periferiné arterijy liga (sutrikusi, paprastai kojy, arterijy kraujotaka);

e galvos smegeny kraujagysliy liga (ligos, sutrikdancios smegeny kraujagysliy veikla, pavyzdzidi)
insultas).

Visy apribojimy sgrasq rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Protelos buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Protelos teikiama nauda yra didesné uz keliama rizikq, driréKbmendavo suteikti
jo rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugu.ir veiksminga Protelos
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Protelos vartojimg, parengtaé rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Protelos preparato charakteristiky santrauky inpdkuetes lapelj jtraukta informacija apie vaisto
sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtiS\sVeikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Be to, pacientams ir Protelos skiriantiems sveikatos\pri€zitros specialistams iSsiysta mokomoji
medZiaga, kurioje primenama apie Sirdies ir kraujotakos sistemos sutrikimy pavojy vartojant Sj vaistg
ir apie reguliaraus stebéjimo biitinybe. Taip pat $i medziaga primins gydytojams apie tai, koks Sio
vaisto vartojimo budas yra patvirtintas,

Be to jmoné atliks tyrima, kad jvertifity priemoniy, kurios taikomos siekiant sumazinti Sirdies ir
kraujotakos sutrikimy rizika, veiksminguma.

Kita informacija apie Protelos:

Europos Komisija 2004 m.%ugséjo 21 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Protelos
rinkodaros leidima.

ISsamy Proteles'EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Hurman medicines/European public assessment reportss. Daugiau informacijos apie gydyma
Protelos tasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si Sarftsaiuka paskutinj kartg buvo atnaujinta 2014-04.
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