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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) © iieku Protelos. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhcdnotii liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odparii€aniam, ako pouzivat liek Protelos.

Co je liek Protelos?

Protelos je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku stronciumranelat. Je dostupny vo forme 2 g vreciek
s granulatom, z ktorého sa pripravi peroralna (pcotiavana cez Usta) suspenzia.

Na co sa liek Protelos pouziva?

Liek Protelos sa pouziva na lie¢buwzavaznej osteopordzy (ochorenia, ktoré spdsobuje krehkost kosti)

u Zien po menopauze a u niuZovis./ysokym rizikom vzniku zlomenin, ktori nemdzu byt lieceni inymi
liekmi povolenymi na lieChu osteoporoézy. U zien v postmenopauze liek Protelos znizuje riziko zlomenin
chrbtice a bedrového kibu,

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Rrotelos uziva?

Lie¢bu,ma zalat iba lekar, ktory ma skdsenosti s lie¢bou osteopordzy. KedZe z urditych Gdajov vyplyva,
Ze s iiekom Protelos sa spaja zvySené riziko srdcového zachvatu, pri predpisovani tohto lieku sa ma
zdhladnit takéto riziko u kazdého pacienta osobitne.

Liek Protelos sa uziva vo forme jedného vrecka jedenkrat denne. Obsah vrecka sa vysype do pohara
a sa zmiesa s vodou, ¢im sa pripravi suspenzia, ktora sa ihned' vypije. Liek Protelos sa ma uzivat
najmenej dve hodiny po jedle, konzumacii mlieka, mlie¢nych vyrobkov alebo uziti doplnkov vapnika,
najlepsie pred spanim. Liek Protelos je uréeny na dlhodobé uZivanie. Pacienti maju takisto uzivat
doplnky vapnika alebo vitaminu D, ak ich neprijimaji v dostato¢nom mnozstve v strave.
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Akym sposobom liek Protelos ucinkuje?

Osteopordza vznika, ked sa nevytvara dostato¢né mnozstvo novej kostnej hmoty, aby sa nahradila
kost, ktora sa prirodzene rozpadava. Kosti postupne redn( a stavaju sa krehkymi a pravdepodobnost
vyskytu zlomenin sa zvy3uje. Osteopordza sa CastejSie vyskytuje u Zien po menopauze, ked' klesa
hladina zenského hormdénu estrogénu, kedZe estrogén pomaha udrzat zdravé kosti. Osteoporéza sa
takisto vekom vyskytuje u muzov v dbsledku postupného Ubytku kostnej hmoty.

U¢inna latka lieku Protelos, stronciumranelat, pdsobi na $truktiru kosti. Ked' sa stronciumranelat
dostane do ¢reva, uvolfiuje stroncium, ktoré sa absorbuje do kosti. Presny mechanizmus ucinku
stroncia pri osteoporoze nie je celkom znamy, ale vie sa, Ze stroncium stimuluje tvorbu kosti

a zmieriuje ich rozpad.

Ako bol liek Protelos skumany?

Liek Protelos sa skiumal u takmer 7 000 starSich zien v dvoch rozsiahlych Stadiach. Skoro Stvrtina
pacientok bola starsia ako 80 rokov. Prva studia zahffiala 1 649 Zien s osteoporczou, u ktorych sa uz
vyskytla zlomenina chrbtice, a druhd Studia zahffala vyse 5 000 Zien, u ktorychosteopordza postihla
bedra. Ucinok lieku Protelos sa v obidvoch étudidch porovnaval s Gcinkom placeba (zdanlivého lieku)

a hlavnym meradlom Ucinnosti bolo znizenie rizika novych zlomenin pri ppuzivani lieku Protelos. V prvej
studii sa vychadzalo z poctu pacientok, u ktorych sa v priebehu trech rékov vyskytla nova zlomenina
chrbtice, a v druhej studii z poctu pacientok, u ktorych sa v dosledku osteoporozy vyskytla nova
zlomenina kosti na inom mieste ako je chrbtica.

Liek Protelos sa takisto porovnaval s placebom v hlavriej Stuaii, na ktorej sa zucastnilo 261 muzov
so zvySenym rizikom vzniku zlomeniny kosti. Predme&tom Stadie boli zmeny hustoty kosti po jednom
roku liecby.

AKky prinos preukazal liek Protelos v tychto stadiach?

V prvej studii liek Protelos pocas troch/rokov zniZil riziko novych zlomenin chrbtice o 41 %: nova
zlomenina chrbtice sa vyskytla u 21 %0.zo 719 Zien, ktoré uzivali liek Protelos, a u 33 % zo 723 zien
uzivajucich placebo.

Vysledkami druhej Studie sa'vSak dostatocne nepreukazal prinos lieku Protelos pri prevencii ziomenin
kosti. Ak sa vSak zohladiia iba Zeny vo veku 74 rokov a star3ie s mimoriadne slabymi stehennymi
kostami, z vysledkov vyplynulo, Ze pri uZivani lieku Protelos dochadza k zniZeniu rizika zlomenin
bedier.

Z vysledkov oboch studii celkovo vyplyva, Ze v skupine pacientok uzivajucich liek Protelos sa vyskytlo
menej zloynenin na inom mieste, ako je chrbtica (vratane bedier), nez v skupine, ktora dostavala
placebo (331'z 3 295 pacientok uzivajucich liek Protelos v porovnani s 389 z 3 256 pacientok, ktoré
dostavaiisplacebo). Tym sa preukazalo, Ze riziko zlomenin sa zniZilo.

. Studii, na ktorej sa zucastnili muzi, sa hustota kosti v dolnej Casti chrbtice zvysila 0 7 % po jednom
roku lieCby u pacientov uzivajucich liek Protelos v porovnani so zvy3enim o 1,7 % u pacientov
uzivajdcich placebo.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Protelos?

Najlastejsie vedlajsie Gcinky lieku Protelos (ktoré mozu postihndt viac ako 1 osobu z 10) su
precitlivené (alergické) kozné reakcie (vyrazka, svrbenie, urtikaria alebo svrbiva vyrazka, a podkozny
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opuch znamy ako angioedém) a bolest svalov, kosti a kibov. Zoznam véetkych vedlajsich Gcinkov
pozorovanych pri uzivani lieku Protelos sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Protelos nesmu uzivat pacienti, u ktorych sa vyskytuju alebo vyskytli vendzne tromboembolické
prihody (problémy v dosledku tvorby krvnych zrazenin v zildch, napriklad v nohéch alebo plicach).
Nesmu ho uzivat osoby, ktoré st do¢asne alebo trvalo nemobilné, napriklad osoby pripatané na 16zko
alebo zotavujuce sa z chirurgického zakroku.

Aby sa znizilo riziko srdcového zachvatu, liek Protelos sa nesmie pouzivat ani v pripade pacientov
s vysokym krvnym tlakom, ktory nie je primerane kontrolovany, ani v pripade pacientov, ktori
prekonali alebo maju tieto choroby:

e ischemicka choroba srdca (angina alebo srdcovy zachvat),
e periférne arterialne ochorenie (ob3trukcia toku krvi v tepnach, zvycajne v nohach),

e cerebrovaskularne ochorenie (ochorenie postihujuce krvné cievy v mozgu, ako je mozgova
mftvica).

Zoznam vdetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivateloy.
Preco bol liek Protelos povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Protelos s vacsie nez rizika.spojené s jeho uzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné @ ucinné uzivanie lieku Protelos?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejSieho pouzivania lieku\Piatelos bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charaktéristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Protelos vratane prislusnych opatreni, ktoré
mayja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrzZiavat.

Okrem toho sa pacientom a odbornikoni*v oblasti zdravotnej starostlivosti predpisujucim liek Protelos
zasielaju vzdelavacie materialy, w=ktorych st upozorfiovani na riziko srdcovych problémov a problémov
s obehovym systémom, ktcié-suvisia s liekom, ako aj na potrebu pravidelného sledovania. V tychto
materialoch su lekdri upozariiavani aj na povolené pouzitia tohto lieku.

Spoloénost takisto usKutecni $tidiu na vyhodnotenie Géinnosti opatreni, ktoré boli zavedené s cielom
znizit riziko vzniku srdcevych problémov a problémov s obehovym systémom.

Dalsie informacie o lieku Protelos

Dria 21. septembra 2004 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Protelos na trh platné
v celej Eurdépskej unii.

Upiné znenie spravy EPAR o lieku Protelos sa hachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Protelos, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (suéast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 04-2014
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000560/human_med_000999.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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