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ranelat de strontiu

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de‘evaluare (EPAR) pentru Osseor.
Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de.sz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiéi de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Osseor.

Ce este Osseor?

Osseor este un medicament care contine substanta activa ranelat de strontiu. Este disponibil sub forma
de plicuri de 2 g care contin granule din care,se prepara o suspensie orala (pe gura).

Pentru ce se utilizeaza Osseoi?

Osseor se utilizeaza pentru tratarea osteoporozei (o boald care fragilizeaza oasele) la femeile care au
trecut de menopauza si la_bdrbatii care prezinta risc mare de fracturi si care nu pot fi tratati cu alte
medicamente aprobatespentiu osteoporoza. La femeile care au trecut de menopauzad, Osseor reduce
riscul de fracturi de eelcana vertebrala si de sold.

Medicamentu! s€ poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Osseor?

Trataimentul trebuie initiat numai de un medic cu experienta in tratamentul osteoporozei. Avand in
vedere unele date care au indicat un risc marit de atac de cord cu Osseor, decizia de a prescrie Osseor
trebuie sa ia in considerare riscul cardiac individual al pacientului.

Se administreaza cate un plic de Osseor o datd pe zi. Din continutul unui plic se prepara o suspensie
intr-un pahar cu apa care se bea imediat dupa preparare. Osseor trebuie administrat la cel putin doua
ore dupa masa, lapte, produse lactate sau suplimente de calciu, preferabil inainte de culcare. Osseor
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se utilizeaza ca tratament de lunga durata. Pacientii trebuie sa primeasca suplimente de calciu sau
vitamina D, daca alimentatia nu le asigura un aport suficient.

Cum actioneaza Osseor?

Osteoporoza apare atunci cand nu se formeaza suficient tesut osos nou pentru a inlocui tesutul osos
care se descompune in mod normal. Treptat, oasele devin subtiri si fragile, fiind mai predispuse la
rupere. Osteoporoza este mai frecventa la femei dupa menopauza, cand scad valorile estrogenului,
hormonul feminin care contribuie la mentinerea sanatatii oaselor. Osteoporoza se observa si la barbati,
ca urmare a pierderii treptate a tesutului osos, cauzata de Tnaintarea in varsta.

Substanta activa din Osseor, ranelatul de strontiu, actioneaza asupra structurii osoase. Cand.juige in
intestin, ranelatul de strontiu elibereaza strontiul, care este absorbit in 0os. Modul in care actioneaza
strontiul in cazul osteoporozei nu este inteles pe deplin, dar se stie ca stimuleaza formarea.de tesut
0sos si reduce descompunerea tesutului 0sos.

Cum a fost studiat Osseor?

Osseor a fost studiat in doua studii de amploare, pe aproape 7 000 de fefTiei varstnice. Aproape un sfert
din paciente aveau peste 80 de ani. Primul studiu a cuprins 1 649 de {amei‘cu osteoporoza, care
avusesera deja fracturi de coloana vertebrald, iar al doilea a cuprins.geste 5 000 de femei la care
osteoporoza afectase soldul. in ambele studii, Osseor a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv),
principalul indicator al eficacit&tii fiind reducerea riscului de noi fracturi cu Osseor. in primul studiu,
aceasta a fost reprezentata de numarul de pacienti care, o€ parcursul a trei ani, au suferit o noua
fractura de coloana vertebrald si, in al doilea studiu, d& hundarul de pacienti care din cauza osteoporozei
au suferit o noua fractura in orice alt loc, in afara dé colmana vertebrala.

De asemenea, Osseor a fost comparat cu placebo fntr-un studiu principal la care au participat 261 de
pacienti de sex masculin cu risc mare de fractura. Studiul a examinat modificarile densitatii osoase
dupa un an de tratament.

Ce beneficii a prezentat Osseor pe parcursul studiilor?

In primul studiu, Osseor a redus cu 41% riscul de noi fracturi de coloand vertebrald, pe parcursul a trei
ani: 21% din cele 719 femiai cafe au primit Osseor au suferit o noua fractura vertebrala, fatad de 33%
din cele 723 care au primit placebo.

Tn general, rezultatele celui de-al doilea studiu luat separat nu au fost suficiente pentru a demonstra
beneficiile Qss=cr in prevenirea fracturilor osoase. Totusi, la femeile in varsta de cel putin 74 de ani cu
grad mare de fragilitate a oaselor femurului, rezultatele au sugerat o reducere a riscului fracturilor de
sold in urfpaadministrarii de Osseor.

Rezultatele ambelor studii luate impreuna arata ca un numar mai mic de femei din grupul celor care au
prirait Osseor au suferit fracturi in orice alt loc, in afara de coloana vertebrala (inclusiv la sold),
comparativ cu grupul celor care au primit placebo (331 din 3 295 pentru Osseor fata de 389 din 3 256
pentru placebo). Acest lucru a demonstrat ca riscul de fracturi s-a redus.

In cazul studiului efectuat la pacientii de sex masculin, densitatea osoasd a coloanei vertebrale
inferioare a crescut cu 7% dupa un an de tratament la pacientii care luasera Osseor, in comparatie cu o
crestere de 1,7% la pacientii care luasera placebo.
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Care sunt riscurile asociate cu Osseor?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Osseor (care pot afecta mai mult de 1 pacient din 10)
sunt reactii cutanate de hipersensibilitate (reactii alergice) (eruptii,mancarimi, urticarie sau eruptii pe
piele asociate cu mancarimi si umflaturi sub piele cunoscute ca angioedem), precum si dureri
musculare, de oase si de articulatii. Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu
Osseor, consultati prospectul.

Osseor este contraindicat la pacientii care prezinta sau care au prezentat evenimente tromboembolice
venoase (probleme datorate formarii de cheaguri de sange in vene, cum ar fi la nivelul picioarelor‘sau
plamanilor). Este contraindicat la persoanele care sunt imobilizate temporar sau permanent, cuni ar i
persoanele imobilizate la pat sau care se refac dupa operatie.

Pentru a reduce riscul de atac de cord, Osseor este contraindicat la pacienti cu hipertensitine\aiteriala
netinuta sub control Tn mod satisfacator sau la pacientii care au sau au avut urmatoarzle:

e boalad cardiaca ischemica (de exemplu angina sau atac de cord);
e arteriopatie periferica (obstructia circulatiei in artere, de obicei Tn picioare);

e boalad cerebrovasculara (boli care afecteaza vasele de sange din creitr; de exemplu accident
vascular cerebral).

Pentru lista completd de restrictii, consultati prospectul.
De ce a fost aprobat Osseor?

CHMP a hotarat ca beneficiile Osseor sunt mai mari deécat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Osseor?

A fost elaborat un plan de managemernt al riscurilor pentru ca Osseor sa fie utilizat in cel mai sigur mod
posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru Osseor,
au fost incluse informatii referitéare ia siguranta, printre care si masurile corespunzatoare de precautie
care trebuie respectate de peirsonalul medical si de pacienti.

De asemenea, sunt distribuite materiale educationale catre pacienti si profesionistii din domeniul
sanatatii care urmeaza s3a prescrie Osseor, prin care li se reaminteste de riscul de probleme cardiace si
circulatorii asociate ¢u acest medicament si de nevoia de monitorizare periodica. Aceste materiale vor
reaminti medicilor s! de utilizarile aprobate ale medicamentului.

De asemenga, sompania va efectua un studiu pentru a evalua eficacitatea masurilor puse in aplicare
pentsu reduterea riscului de probleme cardiace si circulatorii.

Alte informatii despre Osseor

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Osseor, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 21 septembrie 2004.

EPAR-ul complet pentru Osseor este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Osseor, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 04-2014.
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