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Protelos
strontiumranelat

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotckollet (EPAR) for Protelos.
Det forklarar hur kommittén fér humanlakemedel (CHMP) bedémt Iakeniedlet och hur den kommit
fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for féisalining och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Protelos?

Protelos ar ett lakemedel som innehaller den”aktiva substansen strontiumranelat. Det finns i dospasar
om 2 gram med granulat som bereds tili €n.oral suspension (suspensionen tas genom munnen).

Vad anvands Protelos for?

Protelos anvands for att behandla\allvarlig osteoporos (benskérhet) hos kvinnor som passerat
klimakteriet och som l6per stor risk for frakturer och inte kan behandlas med andra lakemedel som
godkants for behandling.av, osteoporos. Protelos minskar risken for kot- och hoftfrakturer hos kvinnor
efter klimakteriet.

Lakemedlet ar réceptbelagt.
Hur anvands Protelos?

Behzndlirig ska endast inledas av ldkare som har erfarenhet av att behandla osteoporos. Eftersom det
finns uppgifter som visar pa en 6kad risk for hjartattack med Protelos ska den enskilde patientens risk
forhjartproblem beaktas nar beslutet om att forskriva Protelos tas.

En dospase Protelos tas en gang om dagen. Dospasens innehall bereds till en suspension genom att
det blandas ut i ett glas vatten. Suspensionen ska drickas omedelbart darefter. Protelos ska tas minst
tva timmar efter intag av foda, mjolk, mjolkprodukter eller kalciumtillskott, helst vid sanggaendet.
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Protelos ar avsett for langtidsanvandning. Patienterna ska aven ta D-vitamin- och kalciumtillskott om
de inte far tillrackligt av detta i kosten.

Hur verkar Protelos?

Osteoporos intraffar nar den nya benvavnad som bildas inte racker for att ersatta den som bryts ner
naturligt. Undan for undan blir skelettet tunt och skort och benen bryts lattare. Osteoporos ar
vanligare hos kvinnor efter klimakteriet, da halterna av det kvinnliga kdnshormonet dstrogen sjunker,
eftersom Ostrogenet bidrar till att benvavnaden forblir frisk. Osteoporos upptrader &ven hos méan
eftersom benvavnaden gradvis gar forlorad med stigande alder.

Den aktiva substansen i Protelos, strontiumranelat, paverkar benstrukturen. Nar strontiumranelat.nhar
tarmkanalen avger det strontium som sedan absorberas av benvavnaden. Exakt hur strontium-verkar
vid osteoporos &r inte helt klarlagt, men man vet att det stimulerar benbildningen ocli minskar
nedbrytningen av benvévnad.

Hur har Protelos effekt undersokts?

Protelos har undersokts i tva storre studier pa knappt 7 000 aldre kvinnow, Enrknapp fjardedel av
patienterna var éver 80 ar gamla. | den forsta studien deltog 1 649kwinrior med osteoporos som redan
hade haft en fraktur i ryggraden. | den andra studien deltog drygt 5 029 kvinnor med osteoporos som
drabbade hoften. | bada studierna jamfordes Protelos med placebo (overksam behandling). Det
viktigaste effektmattet var hur mycket Protelos minskade riskeri=f0r en ny fraktur. | den forsta studien
baserades detta pa antalet patienter som under tre ar utveckiade en ny fraktur i ryggraden och i den
andra studien pa antalet patienter som fick en ny benfraktur pa nagot annat stalle an ryggraden pa
grund av sin osteoporos.

Protelos har ocksa jamforts med placebo i en huvudstudie som omfattade 261 manliga patienter med
Okad risk for frakturer. | studien underscktes andringar i bentathet efter ett ars behandling.

Vilken nytta har Protelos visat vid studierna?

I den forsta studien minskade Protelos risken for nya frakturer i ryggraden med 41 procent under
tre ar: 21 procent av de 719.Kuinrior som fick Protelos utvecklade en ny fraktur i ryggraden jamfort
med 33 procent av de 723 kvirinor som fick placebo.

Totalt sett var resultaten av den andra studien inte i sig tillrackliga for att styrka fordelarna med
Protelos nar det gailer att forebygga frakturer. Men hos kvinnor som var 74 ar eller aldre med sarskilt
skora larben tydde fesultaten pa att Protelos minskar risken for frakturer i hoften.

Resultaten av bada studierna tillsammans visade att farre kvinnor i Protelos-gruppen utvecklade
frakturer pa nagot annat stalle an ryggraden (daribland hoften) an kvinnorna i placebogruppen (331 av
3 295 sor fick Protelos jamfért med 389 av 3 256 som fick placebo). Detta visade att risken for
frakturer minskar.

Studien med manliga patienter visade att de som tog Protelos fatt 6kad bentathet i nedre delen av
ryggraden med 7 procent efter ett ars behandling. Motsvarande 6kning hos placebopatienterna var
1,7 procent.
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Vilka ar riskerna med Protelos?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Protelos (kan upptrada hos fler an 1 av 10 patienter) ar
overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) i huden (utslag, klada, urtikaria eller nasselutslag,
och svullnad under huden som kallas angioddem) och smarta som paverkar muskler, skelett och leder.
En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats for Protelos finns i bipacksedeln.

Protelos far inte ges till patienter som har eller har haft venés tromboembolism (problem som orsakas
av blodproppar i venerna i t.ex. benen eller lungorna). Det far inte ges till personer som ar tillfalligt
eller permanent immobiliserade, t.ex. personer som ar sangliggande eller aterhamtar sig efter kirurgi

For att minska risken for hjartattack far Protelos inte ges till patienter med hogt blodtryck son irite
kontrolleras tillrackligt val eller till patienter som har eller har haft ndgot av foljande prablem:

e Ischemisk hjartsjukdom (t.ex. angina eller hjartattack).
e Perifer artarsjukdom (hindrat blodfléde i artdrerna, vanligen i benen).
e Cerebrovaskular sjukdom (sjukdom som paverkar blodkarlen i hjarnan, t.ex, stroke).

En fullstandig forteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.
Varfor har Protelos godkants?

CHMP fann att nyttan med Protelos &r stérre an riskerna och'rekeinmenderade att Protelos skulle
godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Protelos?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Protelos anvands sa sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinforination tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Protelos. Dar anges ocksa lampliga forsiktighietsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Dessutom skickas utbildningsmaterial’ ut till patienter och sjukvardspersonal som forskriver Protelos for
att paminna dem om risken for_hjéariproblem och blodcirkulationsproblem med lakemedlet och att det
ar viktigt att patienten kontrolieras regelbundet. Det har materialet ska ocksd paminna lakare om den
godkanda anvéndningen #v lakemedlet.

Foretaget kommer ocksa 4tt genomfora en undersokning for att utvardera hur effektiva atgarderna
som satts in har varit for att minska risken for hjart- och cirkulationsproblem.

Mer inforination om Protelos

Den 21 'september 2004 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av
Protalos som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet p&d EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Protelos finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2014.
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