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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Osseor
ranelatu tal-istronzju

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta“valutazzjoni (EPAR) ghal Osseor.
Dan jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bhiedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta’ uzu gtial Qsseor.

X’inhu Osseor?

Osseor huwa medicina li fiha s-sustanza attiva ranelatu tal-istronzju. Jigi fi qratas ta’ 2 g li jkun fihom
granuli, li jintghamlu f'sospensjoni orali (li tittiehed mill-halq).

Ghal xiex jintuza Osseor?

Osseor jintuza fil-kura ta’ ostebporozi severa (marda li ddghajjef I-ghadam) f'nisa |i jkunu ghaddew
mill-menopawza u fi rgiel lifjkunu f'riskju kbir li jkollhom ksur fl-ghadam u li ma jistghux jigu kkurati
b'medicini ohrajn approvati ghal osteoporozi. F'nisa li jkunu ghaddew mill-menopawza, Osseor inagqas
ir-riskju ta’ ksur fl-ghadam vertebrali u fl-ghadam tal-genbejn.

ll-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Osseor?

It-trattamient ghandu jinbeda biss minn tabib li jkollu I-esperjenza fil-kura tal-osteoporozi. Peress li
hargetxi dejta li turi riskju oghla ta’ attakk tal-qalb kagun tal-uzu ta’ Osseor, id-decizjoni li tinkiteb
ficetta medika ghal Osseor trid tkun gieset bis-shih ir-riskju individwali tas-sahha tal-galb tal-pazjent.

Osseor jittiehed f'qartas wiehed darba kuljum. Il-kontenut tal-gartas jizdied u jithallat ma’ tazza ilma
biex jifforma sospensjoni li tinxtorob hekk kif tigi ppreparata. Osseor ghandu jittiehed tal-anqas
saghtejn wara li jittiehed xi ikel, halib, prodotti tal-halib jew supplimenti tal-kalcju, preferibbilment
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f'hin I-irgad. Osseor huwa mahsub ghal uzu fit-tul. ll-pazjenti ghandhom jinghataw supplimenti tal-
kalc¢ju jew tal-vitamina D jekk ma jkunux ged jiehdu bizzejjed mid-dieta taghhom.

Kif jahdem Osseor?

L-osteoporozi tizviluppa meta ma jikbirx ghadam gdid bizzejjed biex jissostitwixxi I-ghadam li jitkisser
b’mod naturali. Bil-mod il-mod I-ghadam jirgaq u jsir aktar fragli, u ghalhekk jinkiser b'mod aktar facli.
L-osteoporozi hija aktar komuni fin-nisa li jkunu ghaddew mill-menopawza, meta jongsu I-livelli tal-
ormon femminili estrogenu, peress li dan |-ormon jghin I-ghadam jibga’ f'sahhtu. L-osteoporozi hija
osservata wkoll fl-irgiel minhabba t-telf gradwali tal-ghadam huma u jikbru fl-eta.

Is-sustanza attiva f'Osseor, ir-ranelatu tal-istronzju, tagixxi fuq l-istruttura tal-ghadam. Ladarbza jkun
fil-musrana, ir-ranelatu tal-istronzju jirrilaxxa l-istronzju, li jigi assorbit fl-ghadam. Il-mod preciz ta’ kif
jahdem l-istronzju fl-osteoporozi mhux mifhum sew, izda huwa maghruf li jistimula I-formazzjoni tal-
ghadam u jnaqgqas it-tkissir tal-ghadam.

Kif gie studjat Osseor?

Osseor gie studjat f'zewqd studji kbar fi kwazi 7,000 mara anzjana. Kwazi kwart mill-pazjenti kellhom il
fug minn 80 sena. Fl-ewwel studju hadu sehem 1,649 mara bl-ostedporozitli kienu diga sofrew minn
ksur fis-sinsla tad-dahar u fit-tieni wiehed hadu sehem iktar minn 5,002 mara li I-osteoporozi taghhom
kienet affettwat genbejhom. Fiz-zewg studji, Osseor tgabbel ma’ placebo (trattament finta) u I-kejl
ewlieni tal-effikac¢ja kien it-tnaqqis fir-riskju ta’ ksur gdid fl-ghadam b’Osseor. Fl-ewwel studju, dan kien
ibbazat fuq I-ghadd ta’ pazjenti li, fi tliet snin, kellhom &sur gdid fis-sinsla tad-dahar, u fit-tieni studju,
dan kien ibbazat fuq I-ghadd ta’ pazjenti li kellhom ksur gdid.rninhabba |-osteoporozi f'xi ghadam iehor
minbarra s-sinsla tad-dahar.

Osseor tgabbel ukoll ma’ placebo fi studju ewlienivli sar fuq 261 pazjent ragel b’riskju akbar li jkollhom
ksur fl-ghadam. L-istudju hares lejn il-bidliet, fid-densita tal-ghadam wara sena trattament.

X'benefi¢cji wera Osseor f'davin |-istudji?

Fl-ewwel studju, Osseor naqqas/ir-riskju ta’ ksur gdid fis-sinsla tad-dahar b’41% fuq tliet snin: 21%
tas-719-il mara li hadu Osseor keiihom ksur gdid fis-sinsla tad-dahar, meta mgabbla ma’ 33% tas-723
mara li hadu I-placebo.

B'mod generali, ir-rizultatitat-tieni studju, ikkunsidrati wahidhom, ma kinux bizzejjed biex juru xi
benefi¢¢ju ta’ Osseur fik-prevenzjoni ta’ ksur fl-ghadam. Madankollu, meta gew analizzati biss ir-rizultati
ta’ nisa ta’ 74 sena jew iktar bl-ghadam tal-koxxa partikolarment dghajjef, ir-rizultati ssuggerew li r-
riskju ta ksurfl-ghadma tal-genbejn nagas b’Osseor.

Meta gew analizzati r-rizultati taz-zewg studji flimkien, ingas nisa mill-grupp ta’ Osseor kellhom ksur
f'ghadain iehor minbarra s-sinsla tad-dahar (inkluz il-genbejn) milli dawk mill-grupp tal-placebo (331
minn 3,295 b’Osseor meta mgabbla ma’ 389 minn 3,256 ghall-placebo). Dan wera li r-riskju ta’ ksur
tal-ghadam jonqos.

Fl-istudju tal-pazjenti rgiel, id-densita tal-ghadam fil-parti t'isfel tas-sinsla tad-dahar zdiedet b’7%
wara sena trattament fil-pazjenti li kienu ged jiehdu Osseor, meta mgabbla ma’ 1.7% f'pazjenti li kienu
ged jiehdu I-placebo.

Osseor
EMA/139812/2014 Pagna 2/3



X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Osseor?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bl-uzu ta’ Osseor (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna minn kull
10) huma reazzjonijiet ipersensittivi (allergici) fil-gilda (raxx, hakk, urtikarja jew raxx bil-hakk, u nefha
taht il-gilda maghrufa bhala angjoedema) u ugigh li jaffettwa I-muskoli, I-ghadam u I-gogi. Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati bl-uzu ta’ Osseor, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Osseor ma ghandux jintuza fuq pazjenti li ged isofru jew sofrew minn episodji tromboemboli¢i venuzi
(problemi li jirrizultaw mill-formazzjoni tal-emboli tad-demm fil-vini, bhal fis-sagajn jew fil-pulmun).
Langas ma ghandu jintuza fuq pazjenti li temporanjament jew permenentament jinsabu f’kondizzjon:
immobbli, bhal persuni rikoverati f'sodda minhabba mistrieh jew persuni li ged jirkupraw minn intervent
kirurgiku.

Sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ attakk tal-galb, Osseor ma ghandux jintuza langas fuq pazjenti hi pressjoni
gholja tad-demm |i ma tkunx ikkontrollata sewwa jew fuq pazjenti li kellhom jew ghad gharidhom storja
medika ta’ wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin:

¢ mard tal-qalb iskemiku (bhal angina jew attakk tal-qalb);
e mard fl-arterji periferici (obstruzzjoni fil-fluss tad-demm fl-arterji, gerrelalment fir-riglejn);
e mard cerebrovaskulari (mard li jaffettwa I-vini u l-arterji tad-demim fil-mohh, bhal puplesija).

Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex gie approvat Osseor?

Is-CHMP iddecieda li I-benefic¢ji ta” Osseor huma akbar imir-riskji tieghu u ghaldagstant irrakkomanda
li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat uzu sigur u effettiv ta’ Osseor?

Gie 2viluppat pjan ta' gestjoni tar-riskiu biex jizgura li Osseor jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta‘ta’ Osseor, li tinkludi I-prekawzjonijiet xierqga li I-professjonisti tal-kura
tas-sahha u I-pazjenti ghandhoim isegwu.

Barra minn hekk, jintbadghat rmaterjal edukattiv lill-pazjenti u lill-professjonisti tal-kura tas-sahha li
jippreskrivu Osseor sabiex ifakkarhom fir-riskju ta’ problemi tal-galb u problemi cirkulatorji bil-
medicina u fil-bzonin, li jsir monitoragg regolari. Dan il-materjal se jfakkar ukoll lit-tobba fl-uzu
approvat tal-medicina.

Il-kumpanija sg twettaq ukoll studju sabiex tevalwa l-effikacja tal-mizuri li gew stabbiliti ghat-tnaqqis
fir-riskjQ ta',problemi tal-galb u problemi cirkulatorji.

Iriformazzjoni ohra dwar Osseor

I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Osseor valida fl-Unjoni Ewropea
kollha fil-21 ta’ Settembru 2004.

L-EPAR shih ghal Osseor jinsab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-kura b’Osseor, agra I-
fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'04-2014.
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