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Protelos/Osseor jibga’' disponibbli izda b’aktar
restrizzjonijiet

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet ir-revizjoni taghha ta' Protelos/Osseor u rrakkomandat
iktar restrizzjonijiet fuq I-uzu tal-medicina lill-pazjenti li ma jistghux jigu kkurati b'medicini ohrajn
approvati ghall-osteoporozi. Barra minn hekk dawn il-pazjenti ghandhom jibqghu jigu evalwati
regolarment mit-tabib taghhom u I-kura ghandha titwaqqaf jekk il-pazjenti jizviluppaw problemi tal-galb
jew problemi cirkolatorji, bhal pressjoni gholja mhux ikkontrollata jew angina. Kif irrakkomandat fir-
revizjoni precedenti, il-pazjenti li ghandhom storja ta' certi problemi tal-galb jew problemi cirkolatorji,
bhal puplesija u attakk tal-qalb, ma ghandhomx juzaw il-medicina.

Dawn ir-rakkomandazzjonijiet finali mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem
(CHMP) tal-Agenzija jigu wara |-ewwel parir mill-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskju tal-
Farmakovigilanza (PRAC) biex jissospendi I-medic¢ina minhabba r-riskju kardjovaskulari taghha.

‘Is-CHMP gabel mal-valutazzjoni generali tal-PRAC tar-riskji ta' Protelos/Osseor. 1z-zewg kumitati
hadmu b'kollaborazzjoni mill-grib u r-rakkomandazzjoni tal-PRAC kienet strumentali ghalina biex
nevalwaw b’mod shih il-profil tal-benefi¢¢ju-riskju tal-medicina *, gal Tomas Salmonson, president tas-
CHMP. ‘Madankollu, is-CHMP ikkunsidra li, ghal pazjenti li ma ghandhom I-ebda kura alternattiva,
skrinjar u monitoragg regolari biex jeskludu mard kardjovaskulari se jnagqas bizzejjed ir-riskju
identifikat mill-PRAC sabiex dawn il-pazjenti jista’ jibga’' jkollhom access ghall-medicina.’

Biex wasal ghall-konkluzjonijiet tieghu, is-CHMP innota li d-dejta ta' studju wriet effett beneficjali fil-
prevenzjoni ta' ksur, inkluz f'pazjenti b'riskju gholi ta' ksur. Barra minn hekk, dejta disponibbli ma
wrietx evidenza ta' riskju kardjovaskulari mizjud bi Protelos/Osseor f'pazjenti li ma kellhomx storja ta'
problemi tal-galb jew problemi bi¢-cirkolazzjoni.

Is-CHMP ikkunsidra li r-riskju kardjovaskulari f'pazjenti li jiehdu Protelos / Osseor jista' jigi gestit billi
jigi limitat I-uzu tieghu fuq pazjenti bl-ebda storja ta' problemi tal-qalb u problemi tac¢-cirkolazzjoni u
billi 1-uzu tieghu jigi limitat ghal dawk li ma jistghux jiehdu medicini ohrajn approvati ghall-kura tal-
osteoporozi. Barra minn hekk, pazjenti kkurati bi Protelos / Osseor ghandhom jigu skrinjati u
mmonitorjati regolarment, kull 6 sa 12-il xahar.

Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskju jinkludu I-forniment ta' materjal edukattiv lil min
jippreskrivi biex jigi zgurat li jkunu biss il-pazjenti adegwati li jigu kkurati bil-medicina. Huwa
importanti li I-kumpanija hija mehtiega twettaq aktar ricerka biex turi I-effikacja tal-mizuri I-godda. 1l-
Kumitat ikkonkluda li minhabba I-beneficcji li dehru fil-prevenzjoni ta' ksur f'pazjenti b'riskju gholi,
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Protelos/Osseor ghandu jibga' alternattiva ghal pazjenti bl-ebda storja ta' mard kardjovaskulari li ma
jistghux jiehdu medicini ohrajn.

Fid-decizjoni dwar kif ghandu jintuza Protelos/Osseor, il-CHMP qies I-analizi tal-PRAC tal-benefic¢c¢ji u r-
riskji tieghu kif ukoll parir minn esperti tal-osteoporozi li hemm grupp ta' pazjenti li jistghu jibbenefikaw
mill-medicina.

‘1I-PRAC hadem mill-grib mal-CHMP matul il-proc¢edura u filwaqt li ahna nirrikonoxxu li r-
rakkomandazzjonijiet taz-zewg kumitati kienu differenti, il-fehim taghna tal-profil benefi¢¢ju-riskju tal-
medicina huwa allinjat mill-grib u nikkondividu fehma komuni tal-importanza ta' monitoragg effettiv
ta' riskju kardjovaskulari ‘, galet June Raine, president tal-PRAC.’lII-PRAC se jkompli jimmonitorja s-
sigurta ta' Protelos/Osseor u l-effikacja tal-minimizzazzjoni tar-riskju fl-uzu fit-tul.’

Ir-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP intbaghtu lill-Kkummissjoni Ewropea, li approvathom u harget
decizjoni finali legalment vinkolanti valida fl-UE kollha.

Informazzjoni lill-pazjenti

e Protelos/Osseor se jigi preskritt biss ghall-prevenzjoni ta' ksur f'nisa wara I-menopawsa u rgiel
b’osteoporozi severa li ghandhom riskju gholi ta' ksur u li ma jistghux jigu trattati b'medicini ohrajn
approvati ghall-osteoporozi.

e Qabel jibda I-kura, it-tabib tieghek se jivvaluta r-riskju tieghek ta' mard tal-galb u pressjoni gholja
tad-demm u se jkompli jiccekkja r-riskju tieghek f'intervalli regolari waqt il-kura.

¢ Ma ghandekx tiehu Protelos/Osseor jekk ghandek jew kellek problemi tal-galb jew problemi
cirkolatorji bhal puplesija, attakk tal-galb, jew ostruzzjoni tal-fluss tad-demm fl-arterji.

e ll-kura tieghek bi Protelos/Osseor se titwaqqaf jekk tizviluppa problemi tal-galb jew problemi tac-
c¢irkolazzjoni waqt il-kura.

e Jekk ghandek xi mistogsijiet, kellem lit-tabib jew spizjar tieghek.
Informazzjoni lill-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Protelos/Osseor ghandu jintuza biss biex jikkura I-osteoporozi severa fin-nisa wara I-menopawsa u
rgiel b'riskju gholi ta' ksur, li ghalihom kura bi prodotti medicinali ohra approvati ghall-kura ta'
osteoporozi mhix possibbli minhabba, perezempju, kontraindikazzjonijiet jew intolleranza;

e Protelos/Osseor ma ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom fil-passat jew fil-prezent kellhom storja
ta' mard iskemiku tal-galb stabbilit, mard arterjali periferali u/jew mard cerebrovaskulari, jew dawk
bi pressjoni gholja mhux ikkontrollata;

e It-tobba ghandhom ikomplu jibbazaw id-decizjoni taghhom li jippreskrivu Protelos/Osseor fuq
valutazzjoni tar-riskji tal-pazjent individwali. Ir-riskju tal-pazjent li jizviluppa mard kardjovaskulari
ghandu jigi evalwat gabel ma tinbeda I-kura u fuq bazi regolari wara, generalment kull 6 sa 12-il
xahar;

e Protelos/Osseor ghandu jitwaqqaf jekk il-pazjent jizviluppa mard tal-qalb iskemiku, mard arterjali
periferali jew mard ¢erebrovaskulari, jew jekk il-pressjoni gholja ma tkunx ikkontrollata;

e It-tobba ghandhom jezaminaw mill-gdid lill-pazjenti taghhom li bhalissa gqeghdin fuq
Protelos/Osseor.

Protelos/Osseor jibga’ disponibbli izda b’aktar restrizzjonijiet
EMA/235924/2014 Page 2/3



Din ir-rakkomandazzjoni finali tal-EMA dwar I-uzu ta' Protelos/Osseor kienet ibbazata fug analizi ta'
dejta migbura minn studji li ntghazlu b'mod kazwali f'madwar 7,500 mara bl-osteoporozi wara I-
menopawsa. Ir-rizultati wrew zieda fir-riskju ta' infart mijokardijaku bi Protelos / Osseor meta mgabbla
mal-placebo (1.7% kontra 1.1%), b'riskju relattiv ta' 1.6 (95% CI, 1.07-2.38), u zieda fir-riskju ta’
episodji trombotici fil-vini u avvenimenti embolici - 1.9% kontra 1.3% b'riskju relattiv ta’' 1.5 (95% Cl,
1.04-2.19).

Dejta disponibbli ma wrietx evidenza ta' riskju kardjovaskulari mizjud f'pazjenti minghajr storja fil-
prezent jew fil-passat ta' mard tal-qalb iskemiku, mard arterjali periferali jew mard cerebrovaskulari
stabbilit, jew dawk li ma jbatux minn pressjoni gholja mhux ikkontrollata.

Rigward il-benefi¢cji, id-dejta dwar I-effikacja wriet li I-prevenzjoni ta' ksur, inkluz f'pazjenti b'riskju
gholi ta' ksur, giet affettwata.

Aktar dwar il-medicina

Protelos/Osseor (strontium ranelate) huwa awtorizzat fl-UE biex jikkura I-osteoporozi severa (marda li
ddghajjef I-ghadam) f'nisa li ghaddew mill-menopawza u li huma f'riskju gholi ta' ksur (ghadam miksur)
biex jitnagqas ir-riskju ta' ksur tas-sinsla u I-genbejn. Huwa wkoll jintuza biex jikkura I-osteoporozi
severa fl-irgiel li huma f'riskju gholi ta' ksur.

Ir-rakkomandazzjonijiet attwali jzidu mar-rakkomandazzjonijiet tal-EMA li saru f'April 2013 biex ma
jintuzax Protelos/Osseor f'pazjenti bi problemi tac-c¢irkolazzjoni maghrufa. Aktar informazzjoni tista’
tinstab hawn.

Aktar dwar il-procedura

Ir-revizjoni ta' Protelos/Osseor inbdiet f'Mejju 2013 fuq talba tal-Kummissjoni Ewropea skont I-
Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

L-ewwel stadju ta' din ir-revizjoni saret mill-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza
(PRAC), il-kumitat responsabbli ghall-evalwazzjoni ta' kwistjonijiet ta' sikurezza ghall-medicini tal-
bniedem, li ghamel sett ta' rakkomandazzjonijiet. Imbaghad ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu
lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) responsabbli ghall-kwistjonijiet
kollha li jikkon¢ernaw medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta l-opinjoni finali tal-Agenzija.

Aktar informazzjoni dwar ir-rakkomandazzjoni PRAC u I-isfond ghal din I-analizi jinstabu fuq il-websajt
tal-Agenzija.

L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li approvatha u li fil-15 ta’ April 2014 harget
decizjoni finali legalment vinkolanti valida fl-UE kollha.

Ikkuntattja I-uffi¢jali tal-istampa taghna

Monika Benstetter jew Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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