EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

15. aprila 2014
EMA/235924/2014

Liek Protelos/Osseor je nadalej dostupny, ale s dalSimi
obmedzeniami

Eurdpska agentura pre lieky dokoncila preskimanie lieku Protelos/Osseor a odporucila dalsie
obmedzenie pouzivania lieku na pacientov, ktori nemdzu byt lie¢eni inymi liekmi povolenymi na lie¢bu
osteopordzy. Okrem toho, tychto pacientov musi lekar nadalej pravidelne sledovat a lie¢ba sa ma
zastavit, ak sa u pacientov vyskytnu problémy so srdcom alebo obehové problémy, ako je napriklad
nekontrolovany vysoky krvny tlak alebo angina. Ako uz bolo odporucené v ramci predchadzajiceho
preskimania, tento liek nesmu uzivat pacienti, ktori maju v anamnéze urcité problémy so srdcom
alebo obehové problémy, ako je napriklad mftvica alebo srdcovy infarkt.

Tieto zaverec¢né odporucania vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury boli vydané
po pévodnom odporucéani vyboru pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi (PRAC) pozastavit liek
vzhladom na kardiovaskularne riziko.

»Vybor CHMP suhlasil s celkovym posudenim rizik lieku Protelos/Osseor vyborom PRAC. Obidva vybory
uzko spolupracovali a odporucanie vyboru PRAC bolo pre nas dblezité na Gplné postdenie profilu
prinosu a rizika pre liek”, povedal Tomas Salmonson, predseda vyboru CHMP. ,Vybor CHMP vSak
usudil, Zze pre pacientov, v pripade ktorych nie je dostupna Ziadna ina lieCba, pravidelny skrining

a sledovanie na vylucenie kardiovaskularneho ochorenia dostatocne znizia riziko identifikované
vyborom PRAC, takZe tito pacienti mézu mat nadalej pristup k lieku.“

Vybor CHMP pri vyvodeni zaverov poznamenal, Ze na zaklade Udajov zo Studii sa preukazal prinos
pri prevencii fraktur vratane prinosu u pacientov s vysokym rizikom fraktdry. Okrem toho, dostupné
Udaje neposkytuju dékaz o zvySenom kardiovaskularnom riziku pri pouzivani lieku Protelos/Osseor
u pacientov bez anamnézy problémov so srdcom alebo obehovych problémov.

Vybor CHMP usudil, Ze kardiovaskularne riziko u pacientov uzivajuicich liek Protelos/Osseor mozno
riadit obmedzenim pouzitia lieku na pacientov bez anamnézy problémov so srdcom a obehovych
problémov a obmedzenim pouzitia lieku na pacientov, ktori nemézu uzivat iné lieky povolené na lie¢bu
osteopordzy. Okrem toho, pacienti lieéeni liekom Protelos/Osseor maju podstupit skrining a maju byt
pravidelne sledovani, kazdych 6 az 12 mesiacov.

Dalsie opatrenia na minimalizovanie rizik zahffiaji poskytnutie vzdelavacieho materialu predpisujicim
osobam, aby sa zabezpedilo, Ze liekom budu lieéeni iba vhodni pacienti. Treba poznamenat,

Ze spolo¢nost bola poziadana, aby uskutoénila dal$i vyskum na preukézanie Géinnosti tychto novych
opatreni. Vybor dospel k zaveru, ze vzhladom na prinosy pozorované pri prevencii fraktlr u pacientov
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s vysokym rizikom, liek Protelos/Osseor ma byt nadalej mozZnostou pre pacientov bez anamnézy
kardiovaskularneho ochorenia, ktori nemozu uzivat iné lieky.

Pri rozhodovani, ako sa ma liek Protelos/Osseor pouzivat, vybor CHMP vzal na vedomie analyzu
prinosu a rizika lieku, ktord uskutocCnil vybor PRAC, ako aj odporucanie odbornikov na osteopordzu,
7e existuje skupina pacientov, pre ktorych by tento liek mohol byt prinosom.

,Vybor PRAC Uzko spolupracoval s vyborom CHMP pocas celého postupu a hoci uzndvame,

Ze odporucania tychto dvoch vyborov su odliSné, nase porozumenie profilu prinosu a rizika je Uzko
prepojené a zastdvame spolo¢ny nazor, pokial ide o vyznam ucinného sledovania kardiovaskularneho
rizika“, povedala predsedni¢ka vyboru PRAC June Raineova. ,Vybor PRAC bude nadalej sledovat
bezpecnost lieku Protelos /Osseor a Ucinnost opatreni na minimalizovanie rizik pri dlhodobom pouzivani
lieku.*

Odporucania vyboru CHMP boli zaslané Eurdpskej komisii, ktora ich schvélila a vydala zaverecné
pravne zavazné rozhodnutie, ktoré je platné v celej EU.

Informacie pre pacientov

e Liek Protelos/Osseor sa bude predpisovat iba na prevenciu fraktir u Zien po menopauze a u muzov
so zavaZnou osteoporézou, u ktorych existuje vysoké riziko fraktiry a ktori nemézu byt lieceni
inymi liekmi, ktoré su povolené na lieCbu osteoporozy.

e Lekar pred zacatim lieCby posudi vase riziko ochorenia srdca a vysokého krvného tlaku a pocas
lie¢by bude toto riziko v pravidelnych intervaloch kontrolovat.

e Nemali by ste uzivat liek Protelos/Osseor, ak mate alebo ste mali problémy so srdcom alebo
obehové problémy, ako je napriklad mftvica, srdcovy infarkt alebo ob3trukcia prietoku krvi
v artériach.

e Liecba liekom Protelos/Osseor bude zastavenad, ak sa u vas pocas lieCby vyskytnu problémy
so srdcom alebo obehové problémy.

e Ak mate akékolvek otazky, obratte sa na lekara alebo lekarnika.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Liek Protelos/Osseor sa méa pouzivat iba na lie¢bu zadvaznej osteopordzy u Zien po menopauze
a u muzov s vysokym rizikom fraktlry, pre ktorych liecba inymi liekmi, ktoré su povolené na liecbu
osteoporoézy, nie je mozna, napriklad vzhladom na kontraindikacie alebo intoleranciu;

e Liek Protelos/Osseor sa nesmie pouzivat u pacientov s potvrdenou aktudlnou alebo predchédzajldcou
anamnézou ischemickej choroby srdca, s ochorenim periférnych artérii a/alebo
s cerebrovaskularnym ochorenim, ani u pacientov s nekontrolovanou hypertenziou;

e Lekari nadalej musia zakladat svoje rozhodnutie predpisat liek Protelos/Osseor na posudeni rizik
u kazdého pacienta individualne. Riziko vzniku kardiovaskularneho ochorenia u pacienta
sa ma posudit pred zadatim lie¢by a potom v pravidelnych intervaloch, zvydajne kazdych 6 az
12 mesiacov;

e Liek Protelos/Osseor sa mé vysadit, ak sa u pacienta vyskytne ischemickd choroba srdca, ochorenie
periférnych artérii alebo cerebrovaskularne ochorenie, alebo ak je hypertenzia nekontrolovana;

e Lekari maja v pripade potreby vysetrit svojich pacientov, ktori v siéasnosti uzivaju liek
Protelos/Osseor.
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Toto zaverec¢né odporucanie agentliry EMA tykajlce sa pouzivania lieku Protelos/Osseor bolo zalozené
na analyze spolo¢nych Udajov z randomizovanych studii, na ktorych sa zucastnilo priblizne 7 500 zien
po menopauze s osteopordzou. Na zaklade vysledkov sa preukazalo zvySené riziko infarktu myokardu
pri pouziti lieku Protelos/Osseor v porovnani s placebom (1,7 % verzus 1,1 %) s relativnhym rizikom
1,6 (95 % IS, 1,07 az 2,38) a zvySené riziko vendznych trombotickych a embolickych udalosti — 1,9 %
verzus 1,3 % s relativnym rizikom 1,5 (95 % 1S, 1,04 az 2,19).

Dostupné udaje neposkytuju dékaz zvySeného kardiovaskularneho rizika u pacientov bez potvrdenej
aktualnej alebo predchadzajucej anamnézy ischemickej choroby srdca, ochorenia periférnych artérii
a/alebo cerebrovaskularneho ochorenia, alebo u pacientov bez nekontrolovanej hypertenzie.

Pokial' ide o prinosy, na zaklade Gdajov o ucinnosti sa preukazal uc¢inok pri prevencii fraktar vratane
Gcinku u pacientov s vysokym rizikom fraktary.

Dalsie informacie o lieku

Liek Protelos/Osseor (stroncium ranelat) je v EU povoleny na lie¢bu zavaznej osteopordzy (ochorenia
spOsobujlceho krehkost kosti) u zien po menopauze, ktoré maju vysoké riziko fraktary (zlomeniny
kosti), na znizenie rizika fraktur chrbtice a bedra. Liek sa tiez pouziva na lieCbu zavaznej osteopordzy
u muzov, ktori maju vysoké riziko fraktary.

K odporucaniam agentury EMA z aprila 2013, aby sa liek Protelos/Osseor nepouzival u pacientov
so zndmymi obehovymi problémami, boli pridané aktuaine odporuéania. Dalsie informéacie sa
nachadzaju tu.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie liekov Protelos/Osseor sa zacalo v maji 2013 na ziadost Eurdpskej komisie podla ¢lanku
20 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Prva fazu tohto preskamania viedol Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC), ktory
zodpoveda za hodnotenie otdzok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie, ktory vydal stibor odporucani.
Odporucania vyboru PRAC boli potom zaslané Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory
zodpoveda za vsetky otazky tykajlce sa liekov na humanne pouzitie, ktory prijal zavere¢né stanovisko
agentary.

Dalsie informécie o odportcani vyboru PRAC a zakladné informacie pre toto preskimanie st uvedené
na webovej stranke agentudry.

Stanovisko vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktora ho schvalila a 15. aprila 2014 vydala
zaverecné pravne zavézné rozhodnutie platné v celej EU.

Obratte sa na nasich tlaéovych tajomnikov

Monika Benstetterova alebo Martin Harvey
Telefénne Cislo: +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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