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Protelos/Osseor paliekamas rinkoje, bet nustatomi
papildomi apribojimai

Europos vaisty agentiira uzbaigé Protelos/Osseor perziiirg ir rekomendavo papildomai apriboti Sio
vaisto vartojima, jj leidziant vartoti tik tiems pacientams, kuriy negalima gydyti kitais vaistais nuo
osteoporozés. Be to, gydytojai turéty ir toliau nuolat vertinti Siy pacienty sveikatos bikle, o iSsivyscius
Sirdies ar kraujo apytakos sutrikimams, pvz., nekontroliuojamam padidéjusiam kraujospidziui ar
krdtinés anginai, gydyma reikéty nutraukti. Ankstesnés perzitiros metu buvo rekomenduota, kad
pacientams, kuriems anksciau buvo diagnozuota tam tikry Sirdies ar kraujo apytakos sutrikimy, pvz.,
insultas ir Sirdies smigis, Sio vaisto negalima vartoti.

Sios galutinés agentiiros Zmonéms skirty vaisty preparaty komiteto (CHMP) i$vados parengtos gavus
pirmines Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) rekomendacijas sustabdyti Sio
vaisto rinkodaros leidimo galiojima dél jo keliamos rizikos Sirdies ir kraujagysliy sistemai.

~CHMP pritaré PRAC pateiktam bendram Protelos/Osseor keliamos rizikos jvertinimui. Abu komitetai
glaudziai bendradarbiavo, o PRAC rekomendacija padéjo mums iSsamiai jvertinti Sio vaisto naudos ir
rizikos balansg,” — saké CHMP pirmininkas Tomas Salmonson. ,Taciau CHMP laikési nuomonés, kad
nuolatinis pacienty, kurie negali vartoti kity vaisty, sveikatos biklés tikrinimas ir stebé&jimas dél Sirdies
ir kraujagysliy sistemos ligos, padés pakankamai sumazinti PRAC nustatyta rizika, kad Sie pacientai
galéty toliau vartoti Sj vaista."

Rengdamas iSvadas, CHMP atkreipé démesj | tai, kad tyrimo duomenys patvirtino naudingg vaisto
poveikj siekiant iSvengti kauly |Gziy, jskaitant tuos atvejus, kai kauly lGziy rizika yra didelé. Be to,
turimais duomenimis, vartojant Protelos/Osseor, rizika Sirdies ir kraujagysliy sistemai nepadidéja, jeigu
paciento ligos istorijoje néra Sirdies ar kraujo apytakos sutrikimuy.

CHMP laikési nuomonés, kad Protelos/Osseor vartojantiems pacientams kylancig Sirdies ir kraujagysliy
sistemos sutrikimy, rizikg galima kontroliuoti $j vaista leidZiant vartoti tik tiems pacientams, kuriy ligos
istorijoje néra Sirdies ir kraujo apytakos sutrikimuy, ir tik tiems iS jy, kurie negali vartoti kity vaisty nuo
osteoporozes. Be to, gydymo Protelos/Osseor laikotarpiu reikia nuolat, kas 6—12 meén., tikrinti ir
kontroliuoti pacienty sveikatos bikle.

Tarp papildomy rizikos mazinimo priemoniy — vaistus skiriantiems gydytojams skirta Svieciamoji
medziaga, kuri turéty uztikrinti, kad Siuo vaistu bty gydomi tik kriterijus atitinkantys pacientai.
Svarbu ir tai, kad bendrove turés atlikti papildomus mokslinius tyrimus, kad jrodyty naujyjy priemoniy
veiksminguma. Komitetas priéjo prie iSvados, kad, atsizvelgiant | Protelos/Osseor naudg siekiant
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iSvengti kauly ITGziy prie didelés rizikos grupés priskiriamy, pacienty populiacijoje, $j vaista turéty bati
leidZiama toliau vartoti pacientams, kurie negali vartoti kity vaisty, bet kuriy ligos istorijoje néra Sirdies
ir kraujagysliy sistemos ligu.

Spresdamas, kaip Protelos/Osseor turéty bdti vartojamas, CHMP atsizvelgé | PRAC atliktg Sio vaisto
naudos ir rizikos analize, taip pat | osteoporozés eksperty patarima, kad yra grupé pacienty, kuriems
Sis vaistas bty naudingas.

»Visos procediiros metu PRAC glaudziai bendradarbiavo su CHMP ir, nors mes pripazjstame, kad Siy
dviejy komitety rekomendacijos skyrési, mes labai panasiai vertiname Sio vaisto naudos ir rizikos
santykj ir sutariame, kad svarbu veiksmingai kontroliuoti Sirdies ir kraujagysliy sistemai kylancig
rizikq," — saké PRAC pirmininké June Raine. ,,PRAC toliau stebés Protelos /Osseor sauguma ir rizikos
mazinimo priemoniy veiksminguma $j vaistg vartojant ilga laika."

CHMP rekomendacijos buvo nusiystos Europos Komisijai, kuri jas patvirtino ir paskelbé visoje ES
galiojant] teisiSkai privaloma galutinj sprendima.

Informacija pacientams

e Protelos/Osseor bus skiriamas tik siekiant iSvengti kauly 10ziy sunkia osteoporoze sergantiems
pomenopauzinio amziaus moterims ir vyrams, kuriems kyla didelé kauly |Gziy rizika ir kuriy,
negalima gydyti kitais vaistais nuo osteoporozeés.

e Prie$ pradedant gydyma, jlsy gydytojas jvertins jums kylancig Sirdies ligos ir padidéjusio
kraujosptidzio rizika, ir toliau nuolat tikrins jg gydymo laikotarpiu.

e Jums negalima vartoti Protelos/Osseor, jeigu jis turite ar turéjote Sirdies ar kraujo apytakos
sutrikimy, pvz., patyréte insulta, Sirdies smigj arba uZsikimso jlsy arterijos.

e Jeigu gydymo laikotarpiu jums iSsivystys Sirdies ar kraujo apytakos sutrikimuy, jdsy gydymas

Protelos/Osseor bus nutrauktas.

e Jeigu iskilty klausimy, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.
Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Protelos/Osseor turéty biti gydomi tik sunkia osteoporoze sergancios pomenopauzinio amziaus
moterys ir vyrai, kuriems kyla didelé kauly 1Gziy rizika ir kuriy negalima gydyti kitais vaistiniais
preparatais nuo osteoporozés dél, pvz., kontraindikacijy ar netoleravimo.

e Protelos/Osseor negalima vartoti pacientams, kuriems Siuo metu arba praeityje nustatyta iSeminé
sirdies liga, periferiniy arterijy liga ir (arba) galvos smegeny kraujagysliy liga, arba diagnozuota
nekontroliuojama hipertenzija.

e Gydytojai ir toliau turéty spesti dél Protelos/Osseor skyrimo, remdamiesi kiekvienam pacientui
kylancios rizikos vertinimu. Pacientui kylanciag Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligos rizikg reikia
jvertinti pries pradedant gydyma, o véliau — nuolat, paprastai kas 6—12 ménesiuy.

o ISsivyscius iSeminei Sirdies ligai, periferiniy arterijy ligai ar galvos smegeny kraujagysliy ligai arba
kai hipertenzija tampa nekontroliuojama, gydyma Protelos/Osseor reikia nutraukti.

e Prireikus, gydytojai turéty perzitréti pacientams, kurie Siuo metu vartoja Protelos/Osseor, taikomg
gydyma.
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Si galutine EMA rekomendacija dél Protelos/Osseor vartojimo buvo pagrista atsitiktiniy iméiy tyrimy,
kuriuose dalyvavo mazdaug 7 500 osteoporoze serganciy pomenopauzinio amziaus motery, sujungty
duomeny analize. IS rezultaty buvo matyti, kad vartojant Protelos/Osseor, miokardo infarkto rizika yra
didesné, nei vartojant placeba (1,7 % plg. su 1,1 %), o santykiné rizika siekia 1,6 (95 % PI: 1,07—
2,38), ir kyla didesné veny tromboziniy ir emboliniy reiskiniy rizika (1,9 % plg. su 1,3 %), kai
santykiné rizika yra 1,5 (95 % PI: 1,04-2,19).

Turimais duomenimis, Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy, rizika nepadidéja, jeigu pacientui Siuo
metu ar praeityje nenustatyta iSeminé Sirdies liga, periferiniy arterijy liga ar galvos smegeny
kraujagysliy liga ir nediagnozuota nekontroliuojama hipertenzija.

Kalbant apie Protelos/Osseor naudg, i$ veiksmingumo duomeny buvo matyti, kad $is vaistas padeda
iSvengti kauly 1Gziy, jskaitant tuos atvejus, kai pacientams kyla didelé kauly lGzZiy rizika.

Daugiau informacijos apie vaistg

Europos Sajungoje Protelos/Osseor (stroncio ranelatas) jregistruotas pagal pomenopauzinio amziaus

moterims, kurioms kyla didelé kauly lGziy rizika, diagnozuotos sunkios osteoporozeés (ligos, dél kurios
kaulai pasidaro trapis) gydymo siekiant sumazinti stuburo ir Slaunikaulio kaklo IGzio rizikg indikacija.
Juo taip pat gydomi sunkia osteoporoze sergantys vyrai, kuriems kyla didelé kauly 1GZiy rizika.

Siomis rekomendacijomis buvo papildytos 2013 m. balandZio mén. Europos vaisty agentiros pateiktos
rekomendacijos nevartoti Protelos/Osseor pacientams, kuriems nustatyta kraujo apytakos sutrikimy.
Daugiau informacijos rasite Cia.

Daugiau informacijos apie procedira

Protelos/Osseor perzilira pradéta 2013 m. geguzés mén. Europos Komisijos pradymu, vadovaujantis
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsniu.

Pirmajame etape duomenis perzitréjo Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC),
kuris yra atsakingas uZ su zmonéms skirtais vaistiniais preparatais susijusiy saugumo klausimy,
vertinima, ir jis pateiké kelias rekomendacijas. Véliau PRAC rekomendacijos buvo nusiystos uz visus su
Zmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus atsakingam Zmonems skirty vaisty komitetui (CHMP),
kuris priémé agentiros galutine nuomone.

Daugiau informacijos apie PRAC rekomendacijg ir bendrajg informacijg apie Sig perzidrg rasite
agenturos interneto svetainéje.

CHMP nuomoné buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri jg patvirtino ir 2014 m. balandzio 15 d. paskelbe
visoje ES galiojantj teisiskai privalomg galutinj sprendima.

Kreipkités | musy atstovus spaudai

Monika Benstetter arba Martin Harvey

Tel. +44 (0)20 7418 8427a

El. paStas press@ema.europa.eu
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