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Protelos/Osseor forblir tillgangligt men med ytterligare
begransningar av anvandningen

Europeiska lakemedelsmyndigheten har slutfért sin granskning av Protelos/Osseor och har
rekommenderat att lakemedlets anvandning begréansas ytterligare till patienter som inte kan behandlas
med andra lakemedel som godkants for behandling av osteoporos. Dessa patienter bor dessutom
fortsatta att regelbundet utvarderas av sin lakare och behandlingen bdr avbrytas om patienterna
utvecklar hjart- eller cirkulationsproblem, exempelvis okontrollerat hégt blodtryck eller angina. |
enlighet med rekommendationen i en tidigare granskning far lakemedlet inte anvandas av patienter
som har haft vissa hjart- eller cirkulationsproblem, exempelvis stroke och hjartattack.

Dessa slutgiltiga rekommendationer fran myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) foljer
efter de ursprungliga raden frdn PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee), Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for sakerhetsévervakning och riskbeddmning av lakemedel, att
tillfalligt aterkalla lakemedlet p& grund av dess kardiovaskulara risk.

CHMP instamde med PRAC:s 6vergripande bedémning av riskerna med Protelos/Osseor. "Bada
kommittéerna samarbetade tatt tillsammans och PRAC:s rekommendation spelade en viktig roll for var
fullstdndiga beddémning av lakemedlets nytta-riskprofil”’, sade Tomas Salmonson, ordférande fér CHMP.
”CHMP anséag dock att regelbunden screening och 6vervakning for att utesluta kardiovaskular sjukdom
for patienter som saknar alternativ behandling kommer att tillrackligt minska den risk som PRAC har
identifierat, sa att dessa patienter kan fortsatta ha tillgang till lakemedlet.”

I sin argumentering noterade CHMP att studieuppgifterna visade pa en gynnsam effekt pa
forhindrandet av frakturer, ocksa bland patienter med hdg frakturrisk. Dessutom visar inte de
tillgangliga uppgifterna nagra tecken pa tkad kardiovaskular risk med Protelos/Osseor hos patienter
utan tidigare hjart- eller cirkulationsproblem.

CHMP fann att den kardiovaskulara risken hos patienter som tar Protelos/Osseor kan hanteras genom
att inskranka dess anvandning till patienter utan tidigare hjart- och cirkulationsproblem och begréansa
dess anvandning till dem som inte kan ta andra ldakemedel som godkénts for behandling av osteoporos.
Patienter som behandlas med Protelos/Osseor bdr dessutom screenas och dvervakas regelbundet var
6:e till 12:e manad.

| ytterligare riskminimeringsatgarder ingar att forse forskrivare med utbildningsmaterial och att se till
att bara de lampliga patienterna behandlas med lakemedlet. Mer betydelsefullt ar att foretaget maste
bedriva ytterligare forskning for att visa pa de nya atgardernas andamalsenlighet. Mot bakgrund av
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den nytta som har setts vid forebyggandet av frakturer bland hogriskpatienter ansdg kommittén att
Protelos/Osseor boér fortsatta vara ett alternativ for patienter utan tidigare kardiovaskular sjukdom som
inte kan ta andra lakemedel.

| sitt beslut om hur Protelos/Osseor b6r anvandas beaktade CHMP PRAC:s analys av dess nytta och
risker samt uttalandet fran experter pa osteoporos om att det finns en grupp patienter som kan dra
nytta av lakemedlet.

”"PRAC har genom hela forfarandet samarbetat nara tillsammans med CHMP och samtidigt som vi ser
att de tva kommittéernas rekommendationer skiljer sig at har vi en gemensam syn pa lakemedlets
nytta-riskprofil och vi delar ett gemensamt synsatt pa vikten av effektiv Overvakning av den
kardiovaskulara risken”, sade June Raine, ordférande for PRAC. "PRAC kommer att fortsatta dvervaka
sékerheten hos Protelos/Osseor och andamalsenligheten i riskminimering vid langvarig anvandning.”

CHMP:s rekommendationer skickades till Europeiska kommissionen, som godkédnde dem och utfardade
ett slutligt rattsligt bindande beslut som galler i hela EU.

Information till patienter

e Protelos/Osseor kommer bara att forskrivas for att férebygga frakturer hos kvinnor efter
klimakteriet och man med svar osteoporos som har en hog frakturrisk och inte kan behandlas med
andra ldkemedel som godkants for behandling av osteoporos.

e Innan behandlingen inleds kommer din lakare att bedoma din risk att fa hjartsjukdom och hogt
blodtryck och fortsatta att regelbundet kontrollera din risk under behandlingen.

e Du bor inte ta Protelos/Osseor om du har eller har haft hjart- eller cirkulationsproblem sasom
stroke (slaganfall), hjartattack eller forhindrat blodfldde i artarerna.

e Din behandling med Protelos/Osseor kommer att avbrytas om du far hjart- eller
cirkulationsproblem under behandlingen.

e Om du har nagra fragor, tala med lakare eller apotekspersonal.
Information till sjukvardspersonal

e Protelos/Osseor ska bara anvandas for att behandla svar osteoporos hos kvinnor efter klimakteriet
och man med hog frakturrisk for vilka behandling med andra lakemedel som godkénts for
behandling av osteoporos inte ar mojlig pa grund av exempelvis kontraindikationer eller intolerans.

e Protelos/Osseor far inte ges till patienter med faststalld, aktuell eller tidigare ischemisk
hjartsjukdom, perifer arteriell sjukdom och/eller cerebrovaskulér sjukdom, eller till patienter med
okontrollerad hypertoni.

e Lakare ska fortsatta bygga sitt beslut att forskriva Protelos/Osseor pa en bedomning av riskerna
for den enskilda patienten. Patientens risk for att utveckla kardiovaskular sjukdom bdr utvérderas
innan behandlingen inleds och regelbundet darefter, vanligtvis var 6:e till 12:e manad.

e Behandlingen med Protelos/Osseor ska avbrytas om patienten utvecklar ischemisk hjartsjukdom,
perifer arteriell sjukdom eller cerebrovaskular sjukdom, eller vid okontrollerad hypertoni.

e Lakare bor vid behov kontrollera de patienter som star pa behandling med Protelos/Osseor.
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Denna slutgiltiga EMA-rekommendation om anvandningen av Protelos/Osseor bygger pa en analys av
samlade data fran randomiserade studier pa ungefar 7 500 kvinnor efter klimakteriet med osteoporos.
Resultaten visade péa en forhojd risk for myokardinfarkt med Protelos/Osseor jamfort med placebo
(1,7 procent mot 1,1 procent), med en relativ risk pa 1,6 (95-procentigt Kl, 1,07 till 2,38), och en
forhojd risk for venésa trombotiska och emboliska héndelser - 1,9 procent mot 1,3 procent med en
relativ risk pa 1,5 (95-procentigt KlI, 1,04 till 2,19).

De tillgéngliga uppgifterna visar inga belagg for en forhéjd kardiovaskular risk bland patienter med
faststalld, aktuell eller tidigare ischemisk hjartsjukdom, perifer arteriell sjukdom eller cerebrovaskular
sjukdom, eller bland dem utan okontrollerad hypertoni.

Vad galler nyttan visade effektuppgifterna pa en effekt pa forhindrandet av frakturer, daribland hos
patienter med hég frakturrisk.

Mer om lakemedlet

Protelos/Osseor (strontiumranelat) ar godkant i EU for behandling av svar osteoporos (en sjukdom
som ger benskorhet) hos kvinnor som har gatt igenom klimakteriet och som har en hog frakturrisk
(risk for benbrott) for att minska risken for frakturer i ryggrad och héfter. Det anvands aven for att
behandla osteoporos hos mé&n med hdg frakturrisk.

De aktuella rekommendationerna laggs till EMA:s rekommendationer fran april 2013 att inte ge
Protelos/Osseor till patienter med kdnda cirkulationsproblem. Mer information finns har.

Mer om forfarandet

Granskningen av Protelos/Osseor inleddes i maj 2013 pa begaran av Europeiska kommissionen enligt
artikel 20 i férordning (EG) nr 726/2004.

Den forsta fasen av denna granskning utféordes av PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee), Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté for sdkerhetsdvervakning och
riskbedémning av ldkemedel, som faststéllde en rad rekommendationer. PRAC:s rekommendationer
skickades darefter till kommittén for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for alla frAgor som ror
lakemedel avsedda for manniskor, vilken antog EMA:s slutliga yttrande.

Mer information om PRAC:s rekommendation och bakgrunden till denna granskning finns pa
myndighetens webbplats.

CHMP:s yttrande vidarebefordrades till Europeiska kommissionen, som godkande den och utfardade ett
slutligt rattsligt bindande beslut den 15 april 2014 som galler i hela EU.

Kontakta vara pressansvariga

Monika Benstetter eller Martin Harvey
Tfn. +44 (0)20 7418 8427

E-post: press@ema.europa.eu

Protelos/Osseor forblir tillgangligt men med ytterligare begransningar av anvandningen
EMA/235924/2014 Page 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2013/04/news_detail_001774.jsp&mid=WC0b01ac058001d126
mailto:press@ema.europa.eu

	Information till patienter
	Information till sjukvårdspersonal
	Mer om läkemedlet
	Mer om förfarandet

