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Leki Protelos/Osseor pozostang dostepne, ale z dalszymi
ograniczeniami

Europejska Agencja Lekow zakonczyta ponowng ocene lekow Protelos/Osseor i zalecita dalsze
ograniczenie ich stosowania do pacjentéw, ktérzy nie moga przyjmowac innych produktéw
zatwierdzonych w leczeniu osteoporozy. Dodatkowo pacjenci powinni w dalszym ciggu by¢ poddawani
regularnej ocenie przez lekarza, a w przypadku wystgpienia u pacjentéw choréb serca lub uktadu
krazenia, takich niekontrolowane wysokie ci$nienie krwi czy dusznica bolesna, leczenie nalezy przerwac.
Zgodnie z zaleceniami z poprzedniej procedury ponownej oceny leku nie nalezy stosowac u pacjentéw,
u ktorych w wywiadzie wystepujg pewne choroby serca lub uktadu krazenia, takie jak udar i zawat
serca.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji wydat te
ostateczne zalecenia na podstawie wstepnej porady Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC), aby zawiesi¢ pozwolenie na dopuszczenie tego leku do
obrotu z uwagi na ryzyko sercowo-naczyniowe.

~CHMP zgodzit sie z ogdlng oceng PRAC dotyczaca ryzyka stosowania lekéw Protelos/Osseor. Oba
komitety dziataty w Scistej wspotpracy i zalecenie PRAC byto dla nas narzedziem do przeprowadzenia
petnej oceny stosunku korzysci do ryzyka stosowania leku” — powiedziat Tomas Salmonson,
przewodniczacy CHMP. ,Jednak CHMP uznat, ze w przypadku pacjentéw bez alternatywnej opcji leczenia
regularne kontrolowanie i badania przesiewowe w celu wykluczenia choréb uktadu krazenia
wystarczajaco zmniejsza ryzyko wykryte przez PRAC, dzieki czemu pacjenci ci bedg mogli w dalszym
ciggu mie¢ dostep do leku”.

CHMP doszedt do wniosku, ze dane z badan wykazaty korzystne dziatanie leku w zapobieganiu
ztamaniom, takze u pacjentéw z duzym ryzykiem wystgpienia ztaman. Ponadto dostepne dane nie
wykazujq zwiekszonego ryzyka sercowo-naczyniowego w zwigzku ze stosowaniem lekow
Protelos/Osseor u pacjentéw, u ktérych w wywiadzie nie wystepuja choroby serca lub uktfadu krazenia.

CHMP uznat, ze zarzadzanie ryzykiem sercowo-naczyniowym u pacjentdw przyjmujacych leki
Protelos/Osseor jest mozliwe poprzez ograniczenie stosowania leku do pacjentéw, u ktérych w
wywiadzie nie wystepujgq choroby serca lub uktadu krgzenia, oraz dalsze ograniczenie stosowania leku
do pacjentéw, ktorzy nie moga przyjmowac innych lekéw zatwierdzonych w leczeniu osteoporozy.
Ponadto pacjenci przyjmujacy leki Protelos/Osseor powinni by¢ poddawani regularnym kontrolom i
badaniom przesiewowym co 6—12 miesiecy.
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Dodatkowe dziatania stuzgace zminimalizowaniu ryzyka obejmuja dostarczenie lekarzom przepisujacym
lek materiatow edukacyjnych w celu dopilnowania, aby byt podawany tylko odpowiednim pacjentom. Co
wazne, firma jest zobowigzana do przeprowadzenia dalszych badan w celu wykazania skutecznosci
nowo podjetych dziatan. Komitet stwierdzit, ze ze wzgledu na widoczne korzysci w zapobieganiu
ztamaniom u pacjentéw z duzym ryzykiem ich wystgpienia stosowanie lekéw Protelos/Osseor powinno
pozostac opcjg leczenia pacjentéw, u ktérych w wywiadzie nie wystepujg choroby uktadu krazenia i
ktérzy nie mogg przyjmowac innych lekdéw.

Decydujac o sposobie stosowania lekéw Protelos/Osseor, CHMP wzigt pod uwage analize korzysci i

ryzyka stosowania leku przeprowadzong przez PRAC oraz porady ekspertow specjalizujgcych sie w

leczeniu osteoporozy, z ktérych wynika, ze istnieje pewna grupa pacjentéw, ktdra mogtaby odnies¢
korzysci ze stosowania leku.

«W trakcie catej procedury PRAC Scisle wspotpracowat z CHMP i, pomimo réznic w zaleceniach obu
komitetéw, nasze wnioski dotyczace profilu korzysci do ryzyka stosowania leku sg bardzo zblizone.
Mamy wspélne zdanie na temat znaczenia skutecznego kontrolowania ryzyka sercowo-naczyniowego” —
powiedziata June Raine, przewodniczgca PRAC. ,,PRAC bedzie w dalszym ciggu kontrolowac
bezpieczenstwo stosowania lekow Protelos/Osseor oraz skutecznos¢ dziatan stuzacych zminimalizowaniu
ryzyka w przypadku ich dtugotrwatego stosowania”.

Zalecenia CHMP zostaty przekazane do Komisji Europejskiej, ktora je zatwierdzita i wydata ostateczng,
prawnie wigzacq decyzje wazng w catej UE.

Informacje dla pacjentow

e Leki Protelos/Osseor beda przepisywane wytacznie w celu zapobiegania ztamaniom u kobiet w
wieku pomenopauzalnym i mezczyzn z ciezka postacig osteoporozy, u ktérych wystepuje duze
ryzyko wystgpienia ztaman i ktérzy nie moga przyjmowac innych lekéw zatwierdzonych w leczeniu
osteoporozy.

e Przed rozpoczeciem leczenia lekarz oceni ryzyko wystgpienia choréb serca i wysokiego cisnienia
krwi, a w trakcie leczenia bedzie w dalszym ciggu badat to ryzyko w regularnych odstepach czasu.

e Lekdéw Protelos/Osseor nie nalezy stosowac u pacjentéw z chorobami serca lub uktadu krazenia
(wystepujacymi obecnie lub w wywiadzie), takimi jak udar, zawat serca lub niedroznos$¢ tetnicza.

e Leczenie produktami Protelos/Osseor zostanie przerwane, jesli w jego trakcie u pacjenta wystgpiq
choroby serca lub ukfadu krazenia.

e Z wszelkimi pytaniami nalezy zgtosi¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Informacje dla personelu medycznego

e Leki Protelos/Osseor nalezy stosowac wytacznie w leczeniu ciezkiej postaci osteoporozy u kobiet w
wieku pomenopauzalnym i mezczyzn, u ktérych wystepuje duze ryzyko wystgpienia ztaman i
ktérzy nie mogg przyjmowac innych lekéw zatwierdzonych w leczeniu osteoporozy, np. z uwagi na
przeciwwskazania lub nietolerancje.

e Lekdw Protelos/Osseor nie nalezy stosowac u pacjentéw z wystepujacg obecnie lub w wywiadzie
choroba niedokrwienng serca, chorobg tetnic obwodowych i/lub chorobg naczyrn mézgowych, badz
z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym.
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e Lekarze powinni w dalszym ciqgu uzalezniaé przepisanie leku Protelos lub Osseor od wyniku oceny
ryzyka u danego pacjenta. Ryzyko wystapienia u pacjenta choréb uktadu krazenia powinno by¢
oceniane przed rozpoczeciem leczenia i regularnie badane po jego rozpoczeciu, zasadniczo co 6—
12 miesiecy.

e Leczenie produktami Protelos/Osseor nalezy przerwac¢ w przypadku wystgpienia u pacjenta choroby
niedokrwiennej serca, choroby tetnic obwodowych, choroby naczyn mézgowych badz
niekontrolowanego nadcisnienia tetniczego.

e Lekarze powinni ocenia¢ pacjentéw obecnie przyjmujacych leki Protelos/Osseor wtedy, gdy uznajg
to za konieczne.

Ostateczne zalecenie EMA dotyczace stosowania lekéw Protelos/Osseor oparto na analizie danych
faczonych uzyskanych z randomizowanych badan z udziatem okoto 7500 kobiet w wieku
pomenopauzalnym z osteoporozg. Wyniki analizy wykazaty zwiekszone ryzyko wystapienia zawatu
miesnia sercowego zwigzane z przyjmowaniem lekdw Protelos/Osseor w poréwnaniu z placebo (1,7%
w poréwnaniu z 1,1%), przy ryzyku wzglednym wynoszacym 1,6 (95% ClI, od 1,07 do 2,38), oraz
zwiekszone ryzyko wystapienia zdarzen zakrzepowych i zatorowych — 1,9% w poréwnaniu z 1,3%,
przy ryzyku wzglednym wynoszacym 1,5 (95% ClI, od 1,04 do 2,19).

Dostepne dane nie wykazujg zwiekszonego ryzyka sercowo-naczyniowego u pacjentéw bez rozpoznanej
— wystepujacej obecnie lub w wywiadzie — choroby niedokrwiennej serca, choroby tetnic obwodowych
lub choroby naczyn mézgowych, badz pacjentéw bez niekontrolowanego nadcisnienia tetniczego.

W odniesieniu do korzysci dane dotyczace skutecznosci wykazaty korzystne dziatanie leku w
zapobieganiu ztamaniom, takze u pacjentéow z duzym ryzykiem wystgpienia ztaman.

Wiecej informacji o leku

Leki Protelos/Osseor (ranelinian strontu) zostaty zatwierdzone do stosowania na terenie UE w leczeniu
ciezkiej postaci osteoporozy (choroby powodujacej tamliwo$¢ kosci) u kobiet po menopauzie z duzym
ryzykiem wystgpienia ztaman kosci w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia ztaman w obrebie
kregostupa i stawu biodrowego. Sg one rowniez stosowane w leczeniu ciezkiej postaci osteoporozy u
mezczyzn z duzym ryzykiem wystgpienia ztaman.

Aktualne zalecenia wnoszg do zalecen EMA z kwietnia 2013 r. dodatkowg informacje dotyczaca
niestosowania lekéw Protelos/Osseor u pacjentdéw z rozpoznanymi chorobami uktadu krazenia. Wiecej
informacji znajduje sie tutaj.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny lekdéw Protelos/Osseor wszczeto w maju 2013 r. na wniosek Komisji
Europejskiej, zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Pierwszy etap niniejszej oceny przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) — komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa
stosowania lekéw u ludzi, ktéry wydat zbidr zalecen. Zalecenia PRAC zostaty nastepnie przekazane do
Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialnego za wszystkie
kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przyjat ostateczne stanowisko Agencji w tej
sprawie.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2013/04/news_detail_001774.jsp&mid=WC0b01ac058001d126

Dalsze informacje dotyczace zalecenia PRAC i podstaw do prowadzenia tej oceny znajdujq sie na
stronie internetowej Agencji.

Opinia CHMP zostata przekazana Komisji Europejskiej, ktéra jg zatwierdzita i w dniu 15 kwietnia
2014 r. wydata ostateczng, prawnie wigzacq decyzje obowigzujaca w catej UE.

Dane kontaktowe naszych rzecznikdéw prasowych

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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