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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Osseor
ranelinian strontu

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawoezdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Osseor. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Osseor do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow. stosowania leku.

Co to jest Osseor?

Osseor jest lekiem zawierajacym substancje czynng ranelinian strontu. Lek jest dostepny w postaci
saszetek zawierajacych 2 g granulek, z ktdrych przygotowuje sie zawiesine doustng.

W jakim celu stosuje sie produkt Osseor?

Lek Osseor stosuje sie w leczenill Ciezkiej osteoporozy (choroba powodujaca tamliwosé kosci) u kobiet
po menopauzie oraz u mezezyzn, u ktérych wystepuje wysokie ryzyko ztaman i ktérych nie mozna
leczy¢ innymi lekami zatwierdzonymi do uzytku w leczeniu osteoporozy. U kobiet po menopauzie lek
Osseor zmniejsza ryzyke ztaman kregoéw i kosci biodrowej.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Osseor?

Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu osteoporozy. Poniewaz istniejg
dane-wykazujace zwiekszone ryzyko zawatu serca podczas przyjmowania leku Osseor, decyzja o
przepisaniu leku Osseor powinna uwzglednia¢ indywidualne ryzyko zawatu serca pacjenta.

Nalezy przyjmowac jedng saszetke leku Osseor raz na dobe. Zawartos$¢ saszetki nalezy wsypac do
szklanki wody i wymieszac¢, aby przygotowac zawiesine, ktorg nalezy wypic¢ bezposrednio po
przygotowaniu. Lek Osseor nalezy przyjmowac co najmniej dwie godziny po positku, po spozyciu
mleka, produktéw mlecznych lub suplementéw wapnia, najlepiej przed snem. Lek Osseor jest
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przeznaczony do dtugotrwatego stosowania. Pacjenci powinni takze otrzymywac uzupetniajaco
preparaty wapnia i witaminy D, jezeli zawarto$¢ tych mikroelementéw w diecie nie jest wystarczajaca.

Jak dziata produkt Osseor?

Osteoporoza wystepuje, gdy ilos¢ nowo powstajgcej tkanki kostnej jest niewystarczajgca do zastgpienia
kosci rozktadanej w naturalny sposdb. Kosci stopniowo stajg sie cienkie i kruche, a co za tym idzie —
bardziej narazone na ztamania. Osteoporoza wystepuje czesciej u kobiet po menopauzie, gdy spada
poziom hormondw zenskich — estrogenéw, gdyz estrogeny pomagajg zachowac¢ zdrowe kosci.
Osteoporoze obserwuje sie rowniez u mezczyzn z powodu stopniowej utraty masy kostnej w wyniku
starzenia.

Substancja czynna leku Osseor, ranelinian strontu, dziata na strukture kosci. Po dotarciu do'jelita
ranelinian strontu uwalnia stront, ktéry jest wchtaniany do kosci. Mechanizm dziatania stroritu w
osteoporozie nie jest jeszcze w petni znany, lecz wiadomo, ze stymuluje on powstawanig kosci i
ogranicza ich rozktad.

Jak badano produkt Osseor?

Lek Osseor oceniano u blisko 7000 starszych kobiet po menopauzie w dwdch duzych badaniach. Niemal
jedna czwarta pacjentek byta w wieku powyzej 80 lat. W pierwszym' badaniu uczestniczyto 1649 kobiet
z osteoporozg, u ktérych juz wystapity ztamania kregéw kregostupa, natomiast w drugim uczestniczyto
ponad 5000 kobiet, u ktérych osteoporoza obejmowata kos¢ higdrowa. W obu badaniach lek Osseor
poréownywano z placebo, a gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byto ograniczenie ryzyka nowego
ztamania kosci w przypadku stosowania leku Osseor. W pierwszym badaniu kryterium to oparto na
liczbie pacjentek, u ktérych w ciggu trzech lat wystapito nowe ztamanie kregu, a w drugim badaniu —
na liczbie pacjentek z nowym ztamaniem kosci zwigzanym z osteoporoza w dowolnym miejscu innym
niz kregostup.

Lek Osseor poréwnywano réwniez z placebo w badaniu gtéwnym z udziatem 261 mezczyzn z
podwyzszonym ryzykiem ztamania kos$ci.’'W badaniu obserwowano zmiany gestosci kosci po roku
leczenia.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Osseor zaobserwowano w
badaniach?

W pierwszym badaniut lek Osseor ograniczyt ryzyko nowych ztaman kregéw o 41% w okresie trzech lat:
u 21% z 719 kobiet,/ktore przyjmowaty lek Osseor, wystgpito nowe ztamanie kregow kregostupa, w
poréwnaniu z33% z 723 kobiet przyjmujacych placebo.

Ogdtem wyniki samego drugiego badania byty niewystarczajace do wykazania korzysci ze stosowania
leku Osseor w zapobieganiu ztamaniom kosci. Uwzgledniajac jednak tylko kobiety w wieku powyzej 74
lat ze'szczegdlnie stabymi kosémi udowymi, wyniki sugerujg ograniczenie ryzyka ztaman kosci
biodrowej dzigeki zastosowaniu leku Osseor.

Oceniajac wyniki obu tych badan tacznie, ztamania kosci w dowolnym miejscu innym niz kregostup (w
tym kosci stawu biodrowego) zaobserwowano u mniejszej liczby kobiet w grupie leczonej lekiem
Osseor niz w grupie placebo (331 z 3295 kobiet leczonych lekiem Osseor w poréwnaniu z 389 z 3256
kobiet otrzymujacych placebo). Swiadczy to o zmniejszeniu ryzyka ztaman kosci.

W badaniu z udziatem mezczyzn gestosc kosci w dolnej czesci kregostupa wzrosta u pacjentéw
przyjmujacych lek Osseor o 7% po roku leczenia, natomiast w przypadku pacjentéow przyjmujacych
placebo zanotowano wzrost 0 1,7%.
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Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Osseor?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Osseor (ktére mogg wystapi¢ u
wiecej niz 1 na 10 osdéb) to: nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne) na skérze [wysypka, swedzenie,
pokrzywka lub swedzaca wysypka, obrzek naczynioworuchowy (obrzmienie podskdrne)], a takze bodle
miesni, kosci i stawow. Pelny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Osseor
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku nie wolno stosowac u pacjentow, u ktérych wystepuja lub wystapity zylne choroby zakrzepowo-
zatorowe (zaburzenia zwigzane z powstawaniem zakrzepdw krwi w zytach, np. kofnczyn dolnych lub
ptuc). Leku nie wolno stosowac u oséb, ktére sg tymczasowo lub na state unieruchomione, takich-jak
osoby pozostajace w t6zku ze wzgledow medycznych lub wracajace do zdrowia po operacji.

W celu zmniejszenia ryzyka zawatu serca leku Osseor nie wolno rowniez stosowac u pacjentow z
podwyzszonym cisnieniem krwi, ktére nie jest odpowiednio kontrolowane ani u pacjentow z
nastepujacymi chorobami w wywiadzie:

e choroba niedokrwienna serca (jak np. dtawica piersiowa lub zawat serca),
e choroba tetnic obwodowych (zablokowanie przeptywu krwi w tetnicach, zazwyczaj w nogach),
e choroba naczyniowa moézgu (choroby wptywajace na naczynia krwiorosne w mozgu, np. udar).

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Gsseor?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Osseor przewyzszajg ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Jakie srodki sq podejmowane w célu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produkKtu Osseor?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Osseor opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu ¢ ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu.Osseor zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznesci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw.

Dodatkowo do pacjentdw, i-pracownikow stuzby zdrowia przepisujacych produkt Osseor wysytane sg
materiaty edukacyjne przypominajace im o ryzyku zaburzen sercowo-naczyniowych zwigzanym z
lekiem oraz o potrzebie regularnej kontroli. Materiaty te beda réwniez przypominaé lekarzom o
zatwierdzonym. zastosowaniu leku.

Firma przéprowadzi rowniez badanie w kierunku oceny skutecznosci srodkéw, ktére zastosowano w
celu zmiejszenia ryzyka zaburzen sercowo-naczyniowych.

Inne informacje dotyczace produktu Osseor:

W dniu 21 wrzesnia 2004 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Osseor do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Osseor znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Osseor nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2014.
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