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Jautajumi un atbildes

Protelos/Osseor (stroncija ranelata) registracijas
apliecibas izmainu pieteikumu atsauksana

Uznémums Les Laboratoires Servier 2014. gada 21. marta oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu
komiteju (CHMP) par savu |[Emumu atsaukt zalu Protelos/Osseor indikacijas paplasinasanas
pieteikumu, ieklaujot cela un glizas osteoartrita arstésanu.

Kas ir Protelos/Osseor?

Protelos un Osseor ir identiskas zales, kas satur aktivo vielu stroncija ranelatu. Tas ir pieejamas
pacinas, kas satur stroncija ranelatu (2 g) granulu veida iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai.

Protelos/Osseor ir redistréts kops 2004. gada septembra. Sis zales paslaik lieto smagas osteoporozes
(slimibas, kas padara kaulus trauslus) arstéSanai pécmenopauzes vecuma sievietém un virieSiem,
kuriem ir liels IGzuma risks.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Protelos/Osseor?

Protelos/Osseor bija paredzéts lietot ari cela un gilizas osteoartrita (ilgstosas slimibas, kas boja
locitavas un padara tas stivas un sapigas) arstésanai.

Kada ir paredzama Protelos/Osseor iedarbiba?

Osteoartrita gadijuma skrimslis, gludais slanis, kas izklaj locitavas un atvieglo to kustibas, pakapeniski
izzid un zem ta esosais kauls tiek bojats un atsegts. Tas izraisa sapes un stivumu, locitavam kustoties.
Paredzams, ka stroncija ranelats, Protelos/Osseor aktiva viela, stimulés jauna skrims$]a veidosanos un
mazinas kaula sadalisanos.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pieteikuma iesniedzejs iesniedza datus no viena pamatpétijuma, kas veikts 1683 pacientiem ar cela
osteoartritu. Saja pétijuma 1 g vai 2 g stroncija ranelata salidzinaja ar placebo (neistu arsté$anas
lidzekli). Galvenais efektivitates raditajs bija ietekme, paléninot locitavu skrimsla zudumu, vért&jot
rentgenologiski péc tris arstéSanas gadiem.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumus atsauca péc tam, kad CHMP bija novértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstus. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz péd&ja posma
jautajumiem, CHMP konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstiem,
atsauksanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Protelos/Osseor nevaréja
apstiprinat osteoartrita arstésanai.

CHMP néma veéra, ka pétijuma konstatéta ieguvuma apmeérs bija neliels un ilgtermina ieguvums
neskaidrs, bet zalém bija pieradits nopietnu blakusparadibu risks. Turklat Komitejai bija bazas par
veidu, kada novértéts skrimsla zudums. Tadé| atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka zalu
Protelos/Osseor ieguvumi osteoartrita arstéSana neparsniedz to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Veéstulg, kura uznémums informé&ja adentdru par pieteikumu atsauksanu, tas noradija, ka atsauksSana
saistita ar faktu, ka paslaik pieejamie dati ir nepietiekami, lai kliedétu CHMP bazas.

AtsaukSanas véstule ir pieejama Zeit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
pétijumos vai lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka tas nerada sekas notiekoSiem Protelos/Osseor kliniskiem pé&tijumiem.
Kas notiek ar Protelos/Osseor, kas paredzéetas osteoporozes arstésanai?

Protelos/Osseor var bez bazam lietot apstiprinatajam indikacijam.

Pilns Protelos/Osseor Eiropas publiska novértéjuma zinojums atrodams adentiras timekla vietné:
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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