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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 15 stycznia 2014 roku w sprawie zalecen
komitetu PRAC dla produktu leczniczego Protelos/Osseor (ranelinian strontu)

Prezes Urzedu Rejestracji uprzejmie informuje, ze Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee; PRAC)
Europejskiej Agencji Lekow, zalecil zaprzestanie stosowania produktu leczniczego Protelos/Osseor
w leczeniu osteoporozy.

W ocenie korzysci stosowania produktu leczniczego Protelos/Osseor wykazano niewielka
skutecznos¢ w leczeniu osteoporozy, a zwiekszone ryzyko powiklan ze strony uktadu krazenia.

Zalecenie PRAC zostanie przestane do Komitetu ds. Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(Committee for Medicinal Products for Human Use; CHMP), ktéry przedstawi opinie koncowa
najprawdopodobniej podczas spotkania organizowanego w dniach 20 - 23 stycznia 2014 r.

Pelny tekst informacji przygotowanej przez Europejska Agencje Lekéw mozna znaleZ¢ ponizej.
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