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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wnioskow o zmiane warunkéw pozwolen na
dopuszczenie do obrotu dotyczacego produktow
Protelos/Osseor (ranelinian strontu)

W dniu 21 marca 2014 r. firma Les Laboratoires Servier oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wnioskéw o rozszerzenie wskazania do
stosowania produktéw leczniczych Protelos/Osseor o leczenie choroby zwyrodnieniowej stawu
kolanowego i biodrowego.

Co to sa leki Protelos/Osseor?

Protelos i Osseor sg identycznymi lekami zawierajgcymi substancje czynng ranelinian strontu. Sg one
dostepne w saszetkach zawierajacych ranelinian strontu (2 g) w postaci granulek do sporzadzania
zawiesiny przyjmowanej doustnie.

Leki Protelos/Osseor sg dopuszczone do obrotu od wrzesnia 2004 roku. Obecnie leki te sg stosowane w
leczeniu ciezkiej postaci osteoporozy (choroby powodujacej tamliwo$¢ kosci) u kobiet w wieku
pomenopauzalnym i mezczyzn, u ktérych wystepuje duze ryzyko wystapienia ztaman.

W jakim celu mialy byc¢ stosowane leki Protelos/Osseor?

Leki Protelos/Osseor miaty by¢ réwniez stosowane w leczeniu choroby zwyrodnieniowej stawdw
kolanowego i biodrowego (dtugotrwatej choroby, ktdra powoduje uszkodzenie, sztywnosc¢ i bol
stawow).
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Jakie jest oczekiwane dziatanie lekow Protelos/Osseor?

Choroba zwyrodnieniowa stawdw polega na stopniowej utracie chrzastki stawowej, czyli gtadkiej
warstwy wyscietajacej stawy, utatwiajgcej ich zginanie. W wyniku tego dochodzi do odstoniecia i
uszkodzenia kosci. Powoduje to bol i sztywnos¢ stawdw podczas poruszania. Zadaniem ranelinianu
strontu, substancji czynnej lekéw Protelos/Osseor, jest stymulacja tworzenia nowej chrzastki i
zmniejszenie uszkodzenia kosci.

Jaka dokumentacja zostatla przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Whnioskodawca przedstawit dane z jednego gtéwnego badania klinicznego obejmujacego

1 683 pacjentow z choroba zwyrodnieniowg stawu kolanowego. W badaniu tym poréwnano dziatanie
ranelinianu strontu w dawce 1 lub 2 g z placebo (leczeniem pozorowanym). Gtéwng miarg skutecznosci
leczenia byto dziatanie spowalniajace utrate chrzastki stawowej, co stwierdzano w badaniach
rentgenowskich po 3 latach leczenia.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wnioskéw?

Whnioski zostaty wycofane po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji przedtozonej przez
firme i sformutowaniu listy pytan. Po tym, jak CHMP ocenit odpowiedzi firmy na ostatnig serie pytan,
kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wnioskow CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na listy pytan CHMP i wstepna opinia wskazywata, ze produkty Protelos/Osseor nie
mogq by¢ zatwierdzone w leczeniu choroby zwyrodnieniowej stawdw.

CHMP zauwazyt, ze korzysci zaobserwowane w badaniu byty niewielkie, a korzysci dlugoterminowe byty
niejasne, natomiast stwierdzono ryzyko wystgpienia powaznych dziatan niepozadanych tych lekow.
Ponadto Komitet miat pewne obawy odnos$nie do sposobu oceny utraty chrzastki stawowej. Dlatego tez
w momencie wycofania wnioskdw wedtug CHMP korzysci ze stosowania produktéw Protelos/Osseor w
leczeniu choroby zwyrodnieniowej stawdw nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wnioskow podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wnioskéw firma oswiadczyta, ze wycofanie
wnioskow jest spowodowane tym, ze ilos¢ dotychczas dostepnych danych jest niewystarczajgca do
odniesienia sie do obaw wyrazonych przez CHMP.

Pismo od firmy powiadamiajace Agencje o wycofaniu wnioskdw jest dostepne tutaj.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentow obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktéw Protelos/Osseor.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2014/05/WC500167370.pdf

Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku ze stosowaniem produktéow
Protelos/Osseor w leczeniu choroby zwyrodnieniowej stawow?

Nie ma zadnych skutkéw stosowania produktow Protelos/Osseor w zatwierdzonych wskazaniach.

Petna tres¢ Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego dotyczacego produktéw
Protelos/Osseor znajduje sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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