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Fragor och svar

Aterkallande av anstkningarna om &ndring av
godkannandet for forsaljning av Protelos/Osseor
(strontiumranelat)

Den 21 mars 2014 underrattade Les Laboratoires Servier officiellt kommittén for humanléakemedel
(CHMP) om att de dnskar aterkalla sina ansokningar om att utvidga indikationen for Protelos/Osseor till
att innefatta behandling av osteoartrit i kné- och hoftleder.

Vad ar Protelos/Osseor?

Protelos och Osseor &r identiska lakemedel som innehaller den aktiva substansen strontiumranelat. De
finns som dospasar innehallande strontiumranelat (2 g) i form av granulat fér beredning till en
suspension som tas genom munnen.

Protelos/Osseor har varit godkant sedan september 2004. Det anvands for narvarande vid behandling
av svar osteoporos (en sjukdom som ger benskoérhet) hos kvinnor efter klimakteriet och man som
I6per hog frakturrisk.

Vad skulle Protelos/Osseor anvandas for?

Protelos/Osseor skulle aven anvandas vid behandling av osteoartrit (en langvarig sjukdom som skadar
lederna och gér dem stela och sméartsamma) i hoft- och knélederna.

Hur var det tankt att Protelos/Osseor skulle verka?

Vid osteoartrit foérsvinner gradvis brosket, som ar ett jamnt lager som tacker lederna och hjalper dem
att rora sig obehindrat, och det underliggande benet skadas och exponeras. Detta ger upphov till
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smarta och stelhet nar leden ror sig. Strontiumranelat, den aktiva substansen i Protelos/Osseor,
forvantas stimulera bildningen av nytt brosk och minska nedbrytningen av ben.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sina ans6kningar?

Sokanden lade fram data fran en huvudstudie pa 1 683 patienter med osteoartrit i knaleden. | denna
studie jamfordes strontiumranelat 1 eller 2 g med placebo (en overksam behandling). Huvudmattet pa
effekt var dess effekt att sanka hastigheten pa broskforlusten fran lederna uppmaéatt genom réontgen
efter 3 ars behandling.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokningarna drogs tillbaka?

Ansdkningarna drogs tillbaka efter att CHMP hade utvéarderat den dokumentation som féretaget lamnat
in och sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade utvarderat féretagets
svar pa den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pad CHMP:s fragelista hyste CHMP
vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Protelos/Osseor inte
skulle ha kunnat godkannas fér behandling av osteoartrit.

CHMP noterade att storleken pa den nytta som sags i studien var liten och att den langsiktiga nyttan
var oklar, samtidigt som lakemedlet hade en faststalld risk for allvarliga biverkningar. Dessutom hyste
kommittén vissa betankligheter dver det satt pa vilket broskforlusten hade utvarderats. Vid tidpunkten
for aterkallandet ansdg CHMP darfor att nyttan med Protelos/Osseor vid behandling av osteoartrit inte
overvagde riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sina ansdékningar?

I sin skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ansékningarna angav foretaget att aterkallandet
var en féljd av att de hittills tillgangliga uppgifterna inte var tillrackliga fér att beméta CHMP:s
betankligheter.

Skrivelsen om aterkallandet finns héar.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program?

Foretaget informerade CHMP om att aterkallandet inte far nagra foljder for eventuellt pagaende
kliniska prévningar med Protelos/Osseor.

Vad hander med Protelos/Osseor vid behandling av osteoporos?

Aterkallandet far inga féljder for anvandningen av Protelos/Osseor vid dess godkénda indikationer.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet for Protelos/Osseor finns i sin helhet p4 myndighetens
webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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