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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Osseor
stroncija ranelats

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums paf‘Qsseor. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms\sni€gt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Osseor lietoSanu.

Kas ir Osseor?

Osseor ir zales, kas satur aktivo vielu stroncija.fanelatu. Tas ir pieejamas ka 2 g pacinas ar granulam,
no kuram pagatavo suspensiju iekskigai (caur muti) lietosanai.

Kapec lieto Osseor?

Osseor lieto smagas osteoporozes(slimiibas, kas padara kaulus trauslus) arstéSanai pecmenopauzes
vecuma sievietém un virieSiem, kam ir palielinats kaulu IGzumu risks, un ko nevar arstét ar citam
zalém, kas apstiprinatas ostedporozes arstésanai. Osseor pécmenopauzes sievietém samazina
mugurkaula un gazas,kaultdtzuma risku.

Sis zales var iegadaties,tikai pret recepti.
Ka lieto Ossear?

ArstéSanu drikst uzsakt tikai arsts ar pieredzi osteoporozes arstéSana. Nemot véra informaciju par
paaugstinatu sirdslékmes risku, kas saistits ar Osseor, |Emums par Osseor izrakstiS8anu jaapsver,
izvértéjot risku pacienta sirdij katra atseviska gadijuma.

Osseor lieto pa vienai pacinai vienreiz diena. Pacinas saturu ieber glazeé tGdens, pagatavojot suspensiju,
un izdzer talit péc pagatavosanas. Osseor lieto ne atrak ka divas stundas péc édiena, piena, piena
produktu vai kalcija piedevu lietoSanas, vélams pirms gulétieSanas. Osseor ir paredzétas ilgstosai
lietoSanai. Pacientiem ir jalieto ari kalciju vai D vitaminu saturosi uztura bagatinataji, ja Sis vielas
netiek pietiekama daudzuma uznemtas ar uzturu.
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Ka Osseor darbojas?

Osteoporoze rodas, kad kaulaudi nespé€j pienacigi atjaunoties un kompensét kaulaudu dabigo nodilumu.
Kauli pakapeniski klGst plani un trausli, pieaug lGzumu varbitiba. Osteoporoze ir plasak sastopama
pécmenopauzes vecuma sievietém, kad pazeminas sieviSska hormona estrogéna limenis, jo estrogéns
palidz uzturét kaulus veselus. Ari virieSiem novecojot, tiek novérota osteoporoze pakapeniska kaulaudu
zuduma dé].

Osseor aktiva viela stroncija ranelats iedarbojas uz kaulu struktiru. Nonakot zarnas, stroncija ranelats
atbrivo stronciju, kas uzslicas kaulaudos. Stroncija darbibas mehanisms osteoporozes arstéSanai nav
pilniba noskaidrots, bet zinams, ka tas stimulé kaulaudu veidoSanos un samazina to noardisanos.

Ka noriteja Osseor izpete?

Osseor iedarbibu noskaidroja divos plasos pétijumos, iesaistot gandriz 7000 vecaka gadagajuma
sievieSu. Gandriz ceturtajai dalai paciensu bija vairak neka 80 gadu. Pirmaja pétijdma bija ieklautas
1649 sievietes ar osteoporozi, kuram jau bija [izums mugurkaula, bet otraja pé&tijunia — vairak neka
5000 sievietes, kuram osteoporoze bija skarusi glizas kaulu. Abos pé&tljumos Osseor iedarbigumu
salidzinaja ar placebo (fiktivu arstésanu), un galvenais efektivitates raditajs,bija jaunu kaulu lazumu
riska mazinasanas, lietojot Osseor. Pirmaja pétijuma galvenais kritérijs_bija’paciensu dala, kuram tris
gadu laika radas jauns mugurkaula lGzums, un otraja pétijuma .noteicosdis raditajs bija paciensu dala,
kuram osteoporozes dé] bija jauns kaula lGzums jebkura cita vieta, izpemot mugurkaulu.

Viena pamatpétijuma, iesaistot 261 virieSu dzimuma paciedtu ar'paaugstinatu kaulu IGzumu risku,
Osseor tika ari salidzinatas ar placebo. Saja pétijuma tika novérotas kaulu blivuma izmainas péc vienu
gadu ilgas arstésanas.

Kadas bija Osseor prieksrocibas sajos.petijumos?

Pirmaja pétijuma tris gadu laika Osseor par41l % samazinaja jaunu mugurkaula kaulu jaunu lGzumu
risku — no 719 sievietém, kas lietoja Osseor, jauns mugurkaula lizums radas 21%, salidzinot ar 33%
no 723 sievietém, kas lietoja placebos

Kopuma otra pétijuma rezultati, vértéjot atseviski, nebija pietiekami parliecinosi, lai pieraditu Osseor
iedarbigumu kaulu lGzumu profilaksé. Tomeér, apsekojot tikai 74 gadus vecas vai vecakas pacientes ar
seviski vajiem augsstilbd kauliem, rezultati liecinaja par gizas kaula lGzumu riska samazinasanos,
lietojot Osseor.

Vért€jot abu petijumurrezultatus kopa, Osseor lietotaju grupa osteoporozes izraisito lGzumu skaits
jebkura cita vieta,sheskaitot mugurkaulu, bet ieskaitot gizas kaulu, bija mazaks neka placebo grupa
(331 no 3295 Osseor grupa, salidzinot ar 389 no 3256 placebo grupa). Tas liecina, ka kaulu lGzumu
risks ir samazinats.

P&tijuma ar virieSu dzimuma pacientiem, kuri lietoja Osseor, péc gadu ilgas arstésanas kaulu blivums
mugurkaula lejasdala palielinajas par 7 %, bet placebo grupa Sis palielinajums bija 1,7 %.

Kads risks pastav, lietojot Osseor?

Visbiezak novérotas Osseor blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir paaugstinatas jutibas
(alergiska) adas reakcija (nieze, natrene vai niezosi izsitumi, un zemadas pietlikums jeb angiodéma,
ka arm muskulu, kaulu un locitavu sapes. Pilns visu Osseor izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams
zalu lietosanas instrukcija.
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Osseor nedrikst lietot pacienti, kuri slimo vai ir slimojusi ar vénu trombemboliju (veselibas
traucéjumiem, kas rodas no asinsvada aizsprostojuma ar embolu, kas atravies no tromba, pieméram,
kajas un plausas). Tas nedrikst lietot pacienti, kuri uz laiku vai pastavigi atrodas nekustiga stavokili,
pieméram, pacienti, kuriem noteikts gultas rezims vai kuri atveselojas péc operacijas.

Lai mazinatu sirdslékmes risku, Osseor nedrikst lietot ari pacientiem ar atbilstosi nekontrolétu augstu
asinsspiedienu, ka ari pacientiem, kuriem ir vai ir bijusi kada no sadam slimibam:

e sirds iSémiska slimiba (pieméram, stenokardija vai sirdslékme);
e periféro artériju slimiba (asinsrites traucé&jumi artérijas, parasti kaju artérijas);
e cerebrovaskulara slimiba (slimibas, kas skar smadzenu asinsvadus, pieméram, insults).

Pilns ierobeZojumu saraksts ir atrodams zalu lietosanas instrukcija.
Kapeéec Osseor tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Osseor, parsniedz So zalu radjto-risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektiviu-OSseor lietosanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Osseor lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Osseor zalu apraksta ietverta droSuma informacija, kaari lietoSanas instrukcija, tostarp
attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas aprupes specialistiem un pacientiem.

Turklat pacientiem un veselibas apriipes specialistiem, kuri paraksta Osseor ir izstiti izglitojosi
materiali, atgadinot par sirdsdarbibas traucéjumu risku*un asinsrites problémam saistiba ar zalém, un
par regularas uzraudzibas nepiecie$amibu. Sie ¥nateriali ari atgadinas arstiem par zaju apstiprinato
lietojumu.

Uznémums ari veiks pétijumu, lai novértétu ieviesto pasakumu efektivitati sirdsdarbibas trauc&jumu
riska un asinsrites problému samazinasanai.

Cita informacija par Osseor

Eiropas Komisija 2014. dada 21. septembri izsniedza Osseor redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Osseor EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Européah public assessment reports. Plasdka informacija par arstéSanu ar Osseor pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 04.2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000561/human_med_000963.jsp&mid=WC0b01ac058001d1240
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000561/human_med_000963.jsp&mid=WC0b01ac058001d1240

	Kas ir Osseor?
	Kāpēc lieto Osseor?
	Kā lieto Osseor?
	Kā Osseor darbojas?
	Kā noritēja Osseor izpēte?
	Kādas bija Osseor priekšrocības šajos pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Osseor?
	Kāpēc Osseor tika apstiprinātas?
	Kas tiek darīts, lai nodrošinātu nekaitīgu un efektīvu Osseor lietošanu?
	Cita informācija par Osseor



