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Protelos/Osseor paliek pieejami, bet ar papildu
lerobezojumiem

Eiropas Zalu agentira ir noslégusi Protelos/Osseor parskatiSanu un ieteikusi vél vairak ierobezot So
zalu lietoSanu pacientiem, kurus nevar arstét ar citam osteoporozes arstéSanai apstiprinatam zalém.
Turklat arstam Sie pacienti aizvien regulari jauzrauga, un arstéSana japartrauc, ja pacientiem rodas
sirdsdarbibas vai asinsrites traucéjumi, pieméram, nekontroléta asinsspiediena paaugstinasanas vai
stenokardija. Ka ieteikts iepriekséja parskata, pacienti, kuriem anamnézé ir noteikti sirdsdarbibas vai
asinsrites traucéjumi, pieméram, insults un sirdslékme, nedrikst lietot Sis zales.

Sie Adentiiras Cilvékiem paredzéto zaju komitejas (CHMP) ieteikumi sniegti p&c Farmakovigilances
riska vértéSanas komitejas (PRAC) sakotnéja ieteikuma apturét zalu lietoSanu kardiovaskulara riska
dél.

"CHMP piekrita PRAC visparéjam Protelos/Osseor riska novértéjumam. Abas komitejas ciesi
sadarbojas, un PRAC ieteikumu més izmantojam, lai pilniba novértétu So zalu ieguvumu un riska
attiecibu," sacija CHMP vaditajs Tomas Salmonson. "Tomér CHMP uzskatija, ka pacientiem, kuriem nav
pieejama alternativa terapija, regulars skrinings un uzraudziba, lai izslégtu kardiovaskularu slimibu,
pietiekami mazinas PRAC konstatéto risku, lai Sie pacientiem Sis zales aizvien biltu pieejamas.”

Izdarot secinajumus, CHMP néma véra, ka pétijuma dati liecinaja par labvéligu ietekmi, novérsot
[Gzumus, tostarp pacientiem ar augstu lizuma risku. Turklat pieejamie dati nesniedz pieradijumus par
paaugstinatu kardiovaskularo risku, lietojot Protelos/Osseor pacientiem, kuriem anamnézé nav
sirdsdarbibas vai asinsrites traucéjumu.

CHMP uzskatija, ka kardiovaskularo risku pacientiem, kuri lieto Protelos/Osseor, var noveérst,
ierobezojot So zalu lietoSanu un izmantojot tas vienigi pacientiem, kuriem anamnézé nav sirdsdarbibas
un asinsrites traucéjumu un tiem, kuri nevar lietot citas osteoporozes arstésanai apstiprinatas zales.
Turklat ar Protelos/Osseor arstétiem pacientiem regulari (ik péc 6—12 ménesiem) javeic skrinings un
uzraudziba.

Papildu riska mazinasanas pasakumi ietver izglitojosu materialu izsniegSanu zalu parakstitajiem, lai
nodrosinatu, ka ar ST zalém tiek arstéti vienigi atbilstosi pacienti. Svarigi, ka uznémumam ir IGgts veikt
papildu pétijumus, lai pieraditu jauno pasakumu efektivitati. Komiteja secinaja, ka, nemot véra
ieguvumus, kas novéroti, veicot lzumu profilaksi augsta riska pacientiem, Protelos/Osseor aizvien ir
jablt pieejamiem pacientiem, kuriem anamnézé nav kardiovaskularas slimibas un kuri nevar lietot
citas zales.
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Lemjot par Protelos/Osseor lietosanu, CHMP néma véra PRAC analizi par So zalu ieguvumiem un risku,
ka ari osteoporozes ekspertu ieteikumu, ka ir grupa pacientu, kuri varétu gat ieguvumu no Sim zalém.

"Visu procediras laiku PRAC ciesi sadarbojas ar CHMP, un lai gan més atzistam, ka abu komiteju
ieteikumi ir atskirigi, misu izpratne par zalu ieguvumu un riska attiecibu ir |oti lldzZiga un mé&s esam
vienispratis par kardiovaskulara riska efektivas uzraudzibas nozimi," teica PRAC vaditaja June Raine.
"PRAC turpinas uzraudzit Protelos /Osseor droSumu un riska mazinasanas efektivitati ilgstosas
lietoSanas gadijuma."

CHMP ieteikumus nositija Eiropas Komisijai, kas tos apstiprinaja un pienéma galigo juridiski saistoso
Iemumu, kas ir spéka visa Eiropas Savieniba.

Informacija pacientiem

e Protelos/Osseor tiks parakstits vienigi lGzumu profilaksei pécmenopauzes vecuma sievietém un
virieSiem ar smagu osteoporozi, kuriem ir augsts IGzuma risks un kurus nevar arstét ar citam
osteoporozes arstésanai apstiprinatam zalém.

e Pirms arstéSanas uzsaksanas arsts Jums novértés sirds slimibas un paaugstinata asinsspiediena
risku un turpinas parbaudit Jisu risku regulari arstésanas laika.

e JUs nedrikstat lietot Protelos/Osseor, ja Jums ir vai kadreiz ir bijusi sirdsdarbibas vai asinsrites
traucéjumi, piemé&ram, insults, sirdslékme vai asins plismas nosprostojums artérijas.

e Ja Jums arstésanas laika radisies sirdsdarbibas vai asinsrites traucéjumi, Jlsu arstéSanu ar
Protelos/Osseor partrauks.

e Ja Jums rodas kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Protelos/Osseor drikst lietot vienigi smagas osteoporozes arstéSanai pécmenopauzes vecuma
sievietém un virieSiem ar augstu lGzuma risku, kuriem arstésana ar citam osteoporozes arstésanai
apstiprinatam zalém nav iesp&jama, pieméram, kontrindikaciju vai nepanesamibas de].

e Protelos/Osseor nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir diagnosticéta iSémiska sirds slimiba, periféro
artériju slimiba un/vai cerebrovaskulara slimiba paslaik vai anamnézg, vai tiem, kuriem ir
nekontroléta hipertensija.

e Lémums parakstit Protelos/Osseor arstiem aizvien jabalsta uz riska novértéjumu konkrétam
pacientam. Kardiovaskularas slimibas risks pacientam janovérté pirms arstéSanas uzsaksanas un
regulari turpmak, parasti ik péc 6—12 ménesiem.

e Protelos/Osseor lietosana japartrauc, ja pacientam rodas iSémiska sirds slimiba, periféro artériju
slimiba vai cerebrovaskulara slimiba vai ari tad, ja hipertensija netiek kontroléta.

e Arstiem péc nepiecieSamibas japarskata terapija pacientiem, kuri paslaik lieto Protelos/Osseor.

Sis EMA galigais ieteikums par Protelos/Osseor lietosanu bija balstits uz nejausinatu pétijumu
apvienoto datu analizi aptuveni 7500 pécmenopauzes vecuma sievietém ar osteoporozi. Rezultati
liecinaja par paaugstinatu miokarda infarkta risku, lietojot Protelos/Osseor, salidzinajuma ar placebo
(1,7 %, salidzinot ar 1,1 %), relativais risks 1,6 (95 % TI, no 1,07 Idz 2,38), un paaugstinatu venozu
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trombotisku un embolisku traucéjumu risku — 1,9 %, salidzinot ar 1,3 %, relativais risks 1,5 (95 % TI,
no 1,04 Iidz 2,19).

Pieejamie dati nesniedz pieradijumus par paaugstinatu kardiovaskularo risku pacientiem, kuriem nav
diagnosticéta iSemiska sirds slimiba, periféro artériju slimiba un/vai cerebrovaskulara slimiba paslaik
vai anamnézg, vai tiem, kuriem nav nekontroléta hipertensija.

Attieciba uz ieguvumiem, efektivitates dati liecinaja par ietekmi uz IGzumu profilaksi, tostarp
pacientiem ar augstu lGzumu risku.

Sikaka informacija par Sim zalém

Protelos/Osseor (stroncija ranelats) Eiropas Savieniba ir redistréts smagas osteoporozes (slimibas, kas
padara kaulus trauslus) arstéSanai pecmenopauzes vecuma sievietém, kuram ir augsts kaulu lGzuma
risks, lai pazeminatu mugurkaula un giizas liizumu risku. Sis zales lieto ari smagas osteoporozes
arstésanai virieSiem, kuriem ir augsts Iizuma risks.

Pasreizg&jie ieteikumi papildina EMA 2013. gada aprill sniegtos ieteikumus nelietot Protelos/Osseor
pacientiem, kuriem ir diagnosticéti asinsrites traucéjumi. Sikaka informacija ir pieejama Seit.

Sikaka informacija par So procediiru

Protelos/Osseor lietas parskatisanu saka 2013. gada maija péc Eiropas Komisijas llguma saskana ar
Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu.

Sis parskatiSanas pirmo posmu veica Farmakovigilances riska vérté$anas komiteja (PRAC), kas ir
atbildiga par cilvékiem paredzéto zalu droSuma apdraudéjuma novértésanu un kas sniedza vairakus
ieteikumus. Péc tam PRAC ieteikumus nosdatija Cilvékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP), kas ir
atbildiga par visiem ar cilvékiem paredzétam zalém saistitiem jautajumiem un kas sagatavoja
Adentiras galigo atzinumu.

Sikaka informacija par PRAC ieteikumu un Sis parskatiSanas pamatojums ir atrodams Adgentiras
timekla vietné.

CHMP atzinumu nosdatija Eiropas Komisijai, kas to apstiprinaja un 2014. gada 15. aprili pienéma galigo
juridiski saistoSo Iemumu, kas ir spéka visa Eiropas Savieniba.

Misu preses sekretaru kontaktinformacija

Monika Benstetter vai Martin Harvey
Talr. +44 (0)20 3660 8427

E-pasts: press@ema.europa.eu
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