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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o zmenu v povoleni na uvedenie na trh
pre liek Protelos/Osseor (stroncium ranelat)

Dria 21. marca 2014 spolo¢nost Les Laboratoires Servier oficidlne ozndmila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoje Ziadosti na rozsirenie indikacie lieku
Protelos/Osseor tak, aby zahfnala lieCbu osteoartritidy kolena a bedra.

Co je liek Protelos/Osseor?

Protelos a Osseor su identické lieky,, ktoré obsahuju Ucinnu latku stroncium ranelat. SU dostupné vo
forme granulatu vo vreckach obsahujicom stroncium ranelat (2 g), z ktorého sa pripravuje suspenzia
na uzivanie ustami.

Liek Protelos/Osseor bol povoleny v septembri 2004. V sucasnosti sa pouziva na lieCbu zavaznej
osteopordzy (choroby, ktora spdsobuje krehkost kosti) u Zien po menopauze a u muZov, ktori maja
vysokeé riziko zlomenin.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Protelos/Osseor?

Liek Protelos/Osseor sa mal pouzivat na lie¢bu osteoartritidy (dlhodobého ochorenia, ktoré poskodzuje
kiby a spbsobuje stuhnutost a bolest kibov) kolena a bedra.

Akym spdsobom by mal liek Protelos/Osseor Gtdinkovat?

Pri osteoartritide postupne ubuda chrupavka, ¢o je hladka vrstva, ktorou su vystlané kiby, aby sa mohli
lahko sa pohybovat a kost pod chrupavkou sa poskodzuje a odhaluje. To spdsobuje bolest a stuhnutost
pri pohybe kibu. Predpoklada sa, Ze stroncium raneldt, G¢inna latka lieku Protelos/Osseor, stimuluje
vytvaranie novej chrupavky a zmierfiuje rozpad kosti.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoje Ziadosti?

Ziadatel predlozil idaje z jednej hlavnej Studie zahfiajlicej 1 683 pacientov s osteoartritidou kolena.
V tejto Studii sa porovnaval stroncium ranelat v davke 1 alebo 2 g s placebom (zdanlivym liekom).
Hlavnym meradlom Gcinnosti bol Gcinok pri spomalovani Gbytku chrupavky v kibe na zaklade
rontgenového vysetrenia po 3 rokoch liecby.

V akej faze hodnotenia boli Ziadosti v Case stiahnutia?

Ziadosti boli stiahnuté po vyhodnoteni dokumentécie, ktort spolo¢nost predlozila, vyborom CHMP,
ktory sformuloval zoznamy otazok. Po preskiimani odpovedi spolo¢nosti na poslednu sériu otazok
vyborom CHMP eSte stale ostali niektoré otazky nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskiimania tdajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznamy otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, ze liek
Protelos/Osseor nemdze byt povoleny na lie¢bu osteoartritidy.

Vybor CHMP poznamenal, ze velkost prinosu pozorovaného v $tidii bol maly a dlhodoby prinos nie je
jasny a liek ma okrem toho stanovené riziko zéavaznych vedlajsich ucinkov. Vybor mal tiez urcité
vyhrady ohlfadom sp6sobu hodnotenia Ubytku chrupavky. Vybor CHMP preto v Case stiahnutia Ziadosti
zastaval nazor, ze prinos lieku Protelos/Osseor pri lieCbe osteoartrididy neprevysuje jeho rizika.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Spoloénost v liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti uviedla, ze Ziadosti stiahla preto, ze
udaje, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, nie su dostato¢né na vyrieSenie vyhrad vyboru CHMP.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.
Aké su dosledky stiahnutia ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na

klinickych skuSaniach alebo na programoch na pouzitie v naliehavych
pripadoch?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze pre pokradujlce klinické skisania lieku Protelos/Osseor
nevyplyvaju ziadne dosledky.

Co sa stane s liekom Protelos/Osseor, ktory sa pouziva na lie¢bu
osteoporozy?
Pre pouzivanie lieku Protelos/Osseor pri schvalenych indikaciach nevyplyvaju ziadne dbsledky.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Protelos/Osseor sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2014/05/WC500167370.pdf
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