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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjonijiet ghal bidla fl-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-sug ghal Protelos/Osseor (strontium
ranelate)

Fil-21 ta’ Marzu 2014, Les Laboratoires Servier gharrfet uffi¢cjalment lill-Kkumitat ghall-Prodotti
Medic¢nali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tirtira I-applikazzjonijiet taghha ghall-
estensjoni tal-indikazzjoni ta’ Protelos/Osseor biex tinkludi kura ta’ osteoartrite tal-irkoppa u tal-
genbejn.

X’inhu Protelos/0Osseor?

Protelos u Osseor huma medicini identici li fihom is-sustanza attiva strontium ranelate. Jigu bhala
gratas li fihom strontium ranelate (2 g) bhala granuli biex jithalltu ghal suspensjoni li ghandha tittiehed
mill-halq.

Protelos/Osseor ilu awtorizzat minn Settembru 2004. Attwalment jintuza ghall-kura ta’ osteoporozi
severa (marda li taghmel I-ghadam fragli) f'nisa ta’ wara I-menopawza u fl-irgiel li ghandhom riskju
kbir ta’ ksur.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Protelos/Osseor?

Protelos/Osseor kien mistenni li jintuza wkoll ghall-kura ta’ osteoartrite (marda fit-tul li taghmel hsara
lill-gogi u taghmilhom ibsin u b’ugigh) fl-irkoppa u fil-genbejn.

Kif huwa mistenni li jahdem Protelos/Osseor?

F'osteoartrite, il-kartilagni, saff lixx li jdawwar il-gogi u jghinhom ji¢¢agalqu iktar facilment, jintilef
gradwalment, u I-ghadam ta’ taht igarrab hsara u jigi espost. Dan jikkawza ugigh u ebusija meta I-gog
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jiccaglaq. Strontium ranelate, is-sustanza attiva fi Protelos/Osseor, huwa mistenni li jistimula
formazzjoni ta’ kartilagni gdid u jnaqqgas it-tkissir tal-ghadam.

X'ipprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjonijiet taghha?

L-applikant ipprezenta dejta minn studju ewlieni wiehed li involva 1,683 pazjent b’osteoartrite fl-
irkoppa. F'dan I-istudju, strontium ranelate 1 jew 2 g tqabbel ma’ placebo (trattament finta). Il-kejl
ewlieni tal-effikacja kien I-effett fir-rallentar tat-telf ta’ kartilgni mill-gog kif imkejjel b’X-rays wara 3
snin ta’ kura.

Safejn kienet waslet l-evalwzzjoni tal-applikazzjonijiet meta dawn gew
irtirati?

L-applikazzjonijiet gew irtirati wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni pprovduta mill-
kumpanija u fformula lista ta’ mistogsijiet. Wara li s-CHMP kien evalwa t-twegibiet tal-kumpanija sal-
ahhar sessjoni ta’ mistogsijiet, xorta kien ghad baga’ kwistjonijiet mhux solvuti.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Abbazi tar-revizjoni tad-dejta u t-twgiba tal-kumpanija ghal-listi ta’ mistogsijiet tas-CHMP, fiz-zmien
tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-fehma provvizorja li Protelos/Osseor ma setax jigi
approvat ghall-kura ta’ osteoartrite.

Is-CHMP innota li I-ammont ta’ benefi¢¢ju li ntwera fl-istudju kien zghir u I-benefi¢éju fit-tul ma kienx
car, filwaqt li I-medicina kellha riskju stabbilit ta’ effetti sekondarji serji. Barra minn hekk, il-Kumitat

kellu xi thassib dwar il-mod ta’ kif it-telf ta’ kartilagni kien gie evalwat. Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar,
is-CHMP kien tal-fehma li I-benefic¢ji ta’ Protelos/Osseor fil-kura ta’ osteoartrite ma kinux akbar mir-

riskji tieghu.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-
applikazzjonijiet?

Fl-ittra taghha li tgharraf lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjonijiet, il-kumpanija ddikjarat li I-irtirar
kien minhabba I-fatt li d-dejta disponibbli s’issa hija insuffi¢jenti biex tindirizza t-thassib tas-CHMP.
L-ittra ta’ irtirar hija diponibbli hawn.

X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan l-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni?

ll-kumpanija infurmat lis-CHMP |li ma hemm ebda konsegwenza ghal kwalunkwe prova klinika li
ghaddejja bi Protelos/Osseor.

X'inhu jigri bi Protelos/Osseor ghall-kura ta’ osteoporozi?

Ma hemm I-ebda konsegwenza dwar I-uzu ta’ Protelos/Osseor fl-indikazzjonijiet awtorizzati tieghu.

Ir-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni komplut ghal Protelos/Osseor jista’ jinstab fuq is-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports.
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