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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererilor de modificare a autorizatiei de
introducere pe piata pentru Protelos/Osseor (ranelat de
strontiu)

La data de 21 martie 2014, compania Les Laboratoires Servier a informat oficial Comitetul pentru
medicamente de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererile pentru extinderea indicatiei
Protelos/Osseor in vederea includerii tratamentului osteoartritei genunchiului si soldului.

Ce este Protelos/0Osseor?

Protelos si Osseor sunt medicamente identice care contin substanta activa ranelat de strontiu. Sunt
disponibile in plicuri care contin ranelat de strontiu (2 g) sub forma de granule din care se obtine o
suspensie pentru administrare orala.

Protelos/Osseor este autorizat din septembrie 2004. Tn prezent, medicamentul se utilizeaza in
tratamentul osteoporozei severe (o0 boalad care fragilizeaza oasele) la femeile aflate in postmenopauza
si la barbatii cu risc ridicat de fracturi.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Protelos/Osseor?

Protelos/Osseor ar fi trebuit sa se utilizeze, de asemenea, in tratamentul osteoartritei (o boala de lunga
durata care determina deteriorarea articulatiilor si cauzeaza rigiditate si durere articulard) la nivelul
genunchiului si soldului.

Cum ar trebui sa actioneze Protelos/Osseor?

Tn osteoartritd, cartilajul (un strat neted care acoperd articulatiile si ajutd la miscarea lor cu usurint3d)
se uzeaza treptat, determinand deteriorarea si expunerea osului subiacent. Aceasta provoaca durere si
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rigiditate la miscarea articulatiilor. Ranelatul de strontiu, substanta activa din Protelos/Osseor, ar
trebui sa stimuleze formarea unui nou cartilaj si sa reduca distrugerea tesutului o0sos.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Solicitantul a prezentat date dintr-un studiu principal care a cuprins 1 683 de pacienti cu osteoartritd a
genunchiului. In acest studiu, ranelatul de strontiu de 1 g sau 2 g a fost comparat cu placebo (un
preparat inactiv). Principala masura de eficacitate a fost efectul de incetinire a erodarii cartilajului
articular, evidentiat radiologic, dupa 3 ani de tratament.

Tn ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererilor?

Cererile au fost retrase dupa ce CHMP finalizase evaluarea documentatiei prezentate de companie si
formulase liste de intrebari. Dupa evaluarea de catre CHMP a raspunsurilor companiei la ultima runda
de intrebari, mai ramasesera inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea CHMP Tnh momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la listele de intrebari ale CHMP, in momentul
retragerii cererilor, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a emis un aviz provizoriu potrivit caruia
Protelos/Osseor nu putea fi aprobat pentru tratarea pacientilor cu osteoartrita.

CHMP a luat nota de faptul ca beneficiul observat in studiu este redus si ca beneficiul pe termen lung
este incert, in timp ce medicamentul prezintd un risc stabilit de efecte secundare grave. in plus,
comitetul avea unele motive de ingrijorare privind modalitatea in care fusese evaluata uzura
cartilajului. Prin urmare, la momentul retragerii cererilor, 1n opinia CHMP, beneficiile Protelos/Osseor in
tratarea osteoartritei nu depaseau riscurile asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

Tn scrisoarea oficialad prin care ingtiinteaza agentia cu privire la retragerea cererilor, compania a
declarat ca retragerea cererilor s-a datorat faptului ca datele disponibile pana in prezent nu sunt
suficiente pentru a aborda motivele de Tngrijorare ale CHMP.

Scrisoarea de retragere a cererii este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice sau Tn programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii inclusi in prezent in studii clinice cu
Protelos/Osseor.

Ce se va intdmpla cu Protelos/Osseor in tratamentul osteoporozei?

Nu exista consecinte asupra utilizarii Protelos/Osseor in indicatiile autorizate.

Raportul public european de evaluare complet pentru Protelos/Osseor este disponibil pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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