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Europejska Agencja Lekow zaleca pozostawienie leku
Protelos/Osseor na rynku, ale 2z dodatkowymi
ograniczeniami w stosowaniu.

Europejska Agencja Lekow zakweyta przegld danych, dotycgeych bezpieczestwa
farmakoterapii dla leku Protelos/Osseor i wydataatkowe zalecenia dotygze ograniczenia
stosowania u pacjentdw, u ktérych przeciwwskazapeinge leki stosowane w leczeniu
osteoporozy. Leczenie tej grupy pacjentow powibyporegularnie monitorowane przez lekarzy
prowadzcych i zakaczone jéli u pacjentow pojavd sie problemy zwizane prag serca lub
uktadem kgzenia, np. niekontrolowane nasltienie ttnicze lub choroba niedokrwienna serca.
W wyniku poprzedniej analizy danych dotycych bezpieczestwa farmakoterapii,
przeciwwskazano stosowanie leku Protelos/Ossegpaajentéw, majcych problemy z prac
serca lub uktadu kgenia, np. po udarze lub zawale serca.

Ostateczne zalecenia Komitetu ds. Produktow Leegoh Stosowanych u Ludzi (Committee
for Medicinal Products for Human Use - CHMP) wydgym opublikowaniu wsgpnych zalece
Komitetu ds. Nadzoru Bezpieamdwa Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk Assessm
Committee - PRAC) o zawieszeniu pozwolenia dla ledes wzgédu na ryzyko powikia
zwigzanych z uktadem kzenia.

,CHMP zgodzit s¢ z ogodlm ocery Komitetu PRAC dotycga ryzyka zwhzanego ze
stosowaniem leku Protelos/Osseor. Obydwa komitespdipracowaty ze sab a zalecenia
PRAC byly kluczowe w przygotowaniu petnej ocenyyaacej stosunku korzgi do ryzyka
leku” - powiedziat pan Tomas Salmonson, PrzewodieigZHMP. ,Jednak CHMP uznate w
przypadku pacjentow, dla ktérych nie ma alternaggm leczenia, regularne badania oraz
monitorowanie w celu wykrycia choréb ukladwkenia, jest wystarczage.”

CHMP uznat,ze dosgpne dane wskazajna korzystne dziatanie w zapobieganiu ztamaniom,
takze u pacjentbw w grupie wysokiego ryzyka zi@ma nie ma dowoddéwze istnieje
podwyzszone ryzyko chorob uktadug#enia po stosowaniu leku Protelos/Osseor u pacjentow
ktorzy nie mieli w przeszkei problemow z pragserca lub uktadu kgenia.

CHMP jest zdaniaze ryzyko dziata niepazadanych uktadu lgzenia u pacjentow przyjmagych
Protelos/Osseor mioa zmniejsz§ ograniczajc jego stosowanie do pacjentow, ktorzy w
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przeszidci nie mieli problemoéw z pracserca ani uktadu ktenia oraz nie magprzyjmowa
innych lekéw stosowanych w leczeniu osteoporozydddoowo naley regularnie, co szé do
dwunastu miegty, badé& i monitorow& stan zdrowia pacjentéw przyjmgych
Protelos/Osseor.

Dodatkowe metody minimalizacji ryzyka obejmujmateriaty edukacyjne dla lekarzy
przepisugcych lek, w celu zapewnienia ograniczenia stososvado grupy wiéciwych
pacjentow. Firma jest zobogzana do przeprowadzania dalszych lhaddotyczcych
bezpieczéstwa oraz przedstawienia skutec@riowprowadzonych metod zmniejszenia ryzyka
stosowania. Bigit pod uwag korzysci zaobserwowane w zapobieganiu ztanuapacjentow z
grupy wysokiego ryzyka wygpienia ziama, Komitet doszedt do wnioskuze lek
Protelos/Osseor powinien dgostpny dla pacjentow bez chordb uktadgiaenia w wywiadzie

i niemogycych przyjmowa innych lekow, stosowanych w leczeniu osteoporozy.

Podejmujgc decyz¢ w sprawie stosowania leku Protelos/Osseor, CHMBBhppd uwag analiz
korzysci i ryzyka przeprowadzanprzez PRAC, jak rownie zalecenia grupy ekspertow ds.
osteoporozy, z ktérych wynikae jest grupa pacjentow, mgmych stosowalek.

.Komitet PRAC scisle wspoétpracowat z CHMP w czasie procedury. Chodalecenia obu
komitetow r@nia sie, Komitety podobnie ocenigj proporcg korzysci do ryzyka dla tego leku i
majg podobne zdanie na temat znaczenia monitorowaragkay powiktax uktadu kgzenia”

powiedziata June Raine, przewodnica PRAC. ,PRAC bdzie nadal monitorowat
bezpieczéstwo stosowania leku Protelos/Osseor oraz skutétzdmatar, mapcych na celu
minimalizacg ryzyka w diugotrwatym stosowaniu.”

Zalecenia CHMP zostarprzekazane Komisji Europejskiej, ktdra wyda ostatg decyzg.

Informacje dla pacjentow

Lek Protelos/Osseor¢lizie przepisywany jedynie zapobiegawczo u kobiethmnopauzie
oraz u mzczyzn z ctzkg osteoporoz, nalezagcych do grupy wysokiego ryzyka ztama
niemogicym przyjmowa innych lekow stosowanych w osteoporozie.

Przed rozpoaxiem leczenia lekarz oceni ryzyko wysienia problemow z pracserca czy
wysokiego dinienia ttniczego u pacjenta orazdrie regularnie kontrolowat to ryzyko w
trakcie leczenia.

Nie naley przyjmowa leku Protelos/Osseor w przypadku probleméw z preerca lub
uktadu kgzenia, np. po udarze, zawale, lub przy zaburzerpaobkptywu krwi w ¢tnicach.

W przypadku wysipienia probleméw z pracserca lub uktadem ktenia naley przerwa
stosowanie leku Protelos/Osseor.

W przypadku pyta nalezy sie skonsultowé z lekarzem lub farmacewut

Informacje dla przedstawicieli zawodéw medycznych

Fachowy personel opieki zdrowotnej w UE otrzymd liformujacy o aktualizacji zalece
dotyczcych stosowania leku Protelos/Osseor. Widi beda zawarte nagpujace informacije:

lek Protelos/Osseor powinien dyprzepisywany jedynie kobietom po menopauzie i
mezczyznom ze zwikszonym ryzykiem ziammg u ktérych leczenie innymi produktami
leczniczymi stosowanymi w osteoporozie jest przestazane, 41z tez jestzle tolerowane;
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leku Protelos/Osseor nie wolno stoséweapacjentow chorggych obecnie lub w przeszid
na chorob niedokrwieng serca, chorap naczym obwodowych i/lub choroby ukfadu
krazenia, lub u pacjentow z niekontrolowanym nad@@niem ¢tniczym;

decyzg o przepisywaniu leku Protelos/Osseor mpl@pierad na ocenie stanu zdrowia
pacjenta. Ryzyko wysgpienia chorob ukiadu k#enia u pacjenta nalg ocent przed
rozpoczciem leczenia i regularnie kontroloavpo jego rozpocgiu, co 6 do 12 miesty;

naleey przerwa podawanie leku Protelos/Osseorgslijeu pacjenta wysipi choroba
niedokrwienna serca, nadzpbwodowych, naczymdézgu, lub niekontrolowane naéitienie
tetnicze

lekarz powinien przeanalizowaytuac§ pacjentow obecnie przyjmygych Protelos/Osseor;

ostateczne zalecenia EMA odn@e stosowania leku Protelos/Osseor zostaly opage
analizie zbiorczych danych (pooled data) z randoméanych bad@klinicznych z udziatem
okoto 7 500 kobiet po menopauzie, chaaych na osteoporez Analiza danych wykazata
zwiekszone ryzyko zawatu w przypadku stosowania lekntehos/Osseor w poréwnaniu z
placebo (1,7% do 1,1 %) z ryzykiem wegghym 1,6 (95% CI, 1,07 do 2,38) oraz
podwyzszonym ryzykiem wygpienia zakrzepicy — 1,9% do 1,3 % z ryzykiem wgzglym
wynoszcym 1,5 (95% Cl, 1,04 do 2,19).

Na podstawie dogpnych danych nie potwierdzono podwsgonego ryzyka wysgpienia
powiktan ze strony ukladu kgenia u pacjentow, ktorzy nigdy nie chorowali na rcio
niedokrwienn serca, ani nie wygpito u nich niekontrolowane nadaienie ttnicze.

W zakresie korz§ci, dane dotycxe skuteczrgei wykazaty dziatanie zapobiegap ztamaniom,
takze u pacjentow z grupy wysokiego ryzyka vgysenia ztama.

Wiecej o leku

Protelos/Osseor (ranelinian strontu) jest lekienpusaczonym w UE w leczeniu ¢gkiej
osteoporozy (choroby powoduggj tamliwas¢ kosci) u kobiet, ktére przeszty menopagua ktore
S3 szczegoOlnie narane na ztamania kgoéw i biodra. Jest tele stosowany do leczeniazkie]
osteoporozy u grczyzn ze zwikszonym ryzykiem ziania

Najnowsze zalecenia zostaty dodane do zéléeeopejskiej Agencji Lekow z kwietnia 2013r.,
mowigcych o niestosowaniu leku Protelos/Osseor u pamjentagcych problemy z uktadem
krazenia. Wecej informacji mana znale¢ na tej stronie internetowd;jrik].

Wiecej o procedurze

Szczegotowy przegtl danych dotycgeych stosunku korzgi do ryzyka dla leku Protelos/Osseor
rozpoczto w maju 2013r. na wniosek Komisji Europejskiejpmistawie artykutu 20
rozporzdzenia (WE) Nr 726/2004.

Pierwszy etap przeglu danych zostat ju przeprowadzony przez PRAC - komitet
odpowiedzialny za ocenbezpieczastwa lekdw stosowanych u ludzi - ktory to przedstaw
Szereg zalece
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Zalecenia PRAC zostaly przestane do Komitetu deddktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP), ktory przyjmie opigi koncowg Agencji. Opinia CHMP zostanie przekazana
Komisji Europejskiej, ktéra wyda ostategzaecyzg.

Dodatkowe informacje o zaleceniach PRAC oraz datyeniniejszego przegly danych

znajdup si¢ na stronie internetowej Agenciji.

Opinia CHMP zostanie przekazana Komisji Europejskigdra wyda ostatecandecyzg we
wiasciwymi terminie.
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