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PRAC zaleca zawieszenie stosowania leku

Protelos/Osseor (ranelinian strontu)
Zalecenia PRAC zostang rozpatrzone przez CHMP przed wydaniem opinii
koncowej

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee; PRAC) Europejskiej Agencji Lekdéw, zalecit
zaprzestanie stosowania leku Protelos/Osseor w leczeniu osteoporozy.

W kwietniu 2013 roku Agencja wydata zalecenia o ograniczeniu stosowania leku Protelos/Osseor, w
celu ograniczenia ryzyka wystapienia problemdéw z pracg serca. Zalecenia te byly rezultatem
rutynowej oceny stosunku korzysci i ryzyka i wtedy tez zdecydowano, ze nie ma koniecznosci
przeprowadzania doktadniejszego przegladu danych.

Obecnie PRAC przeprowadzit doktadny przeglad danych, uwzgledniajac stosunek korzysci i ryzyka
dla leku. Komitet zwrdcit uwage, ze na kazde 1000 pacjentdw rocznie' pojawity sie wiecej o 4
przypadki powaznych zaburzen pracy serca (wigcznie z zawatami) oraz 4 przypadki zakrzepéw lub
zatoréow w naczyniach krwiono$nych podczas stosowania leku Protelos/Osseor, niz to miato miejsce
w przypadku stosowania placebo. Dodatkowo, stosowanie leku Protelos/Osseor moze wigzac sie z
wieloma innymi zagrozeniami np. ciezkimi reakcjami skérnymi, zaburzeniami $wiadomosci,
drgawkami, zapaleniem watroby i zmniejszeniem liczby komoérek krwi.

Komitet przeanalizowat takze dowody, w jakim zakresie zalecenia z kwietnia 2013r. ograniczyty
ryzyko wystgpienia zaburzen sercowo-naczyniowych i czy te ograniczenia sq skuteczne w praktyce
klinicznej, w szczegolnosci biorgc pod uwage, ze lek jest stosowany w leczeniu starszych
pacjentow.

W ocenie korzysci stosowania leku Protelos/Osseor wykazano niewielkg skuteczno$¢ w leczeniu
osteoporozy, zapobiega on ok. 5 ztamaniom innym niz ztamania kregéw, 15 nowym zfamaniom
kregdw i 0,4 ztamaniom szyjki kosci udowej, na kazde 1000 pacjentdéw rocznie.

PRAC rozpatrzyt korzysci ze stosowania leku, w porownaniu ze znanym ryzykiem i doszedt do
wniosku, ze ten stosunek nie jest juz pozytywny, oraz zalecit zawieszenie stosowania leku
Protelos/Osseor do czasu, az zostang przedstawione nowe dane wykazujace pozytywny stosunek
korzysci i ryzyka dla okreslonej grupy pacjentéw.

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

Dodatkowe informacje o leku

Protelos/Osseor (ranelinian strontu) jest lekiem dopuszczonym w UE do leczenia ciezkiej
osteoporozy (choroby powodujacej tamliwos¢ kosci) u kobiet, ktére przeszty menopauze, a ktére sg
szczegolnie narazone na zitamania kregdw i biodra. Jest takze stosowany do leczenia ciezkiej
osteoporozy u mezczyzn ze zwiekszonym ryzykiem ztaman.

Dodatkowe informacje o procedurze

Szczegbtowy przeglad danych dotyczacych stosunku korzysci i ryzyka dla leku Protelos/Osseor
rozpoczeto w maju 2013r. na wniosek Komisji Europejskiej, na podstawie artykutu 20
rozporzadzenia (WE) Nr 726/2004.

Pierwszy etap przegladu danych zostat juz przeprowadzony przez (PRAC), komitet odpowiedzialny
za ocene bezpieczenstwa lekdw stosowanych u ludzi, ktéry to przedstawit szereg zalecen.

Zalecenia PRAC zostang przestane do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP), ktéry przyjmie opinie koncowa Agencji. Opinia CHMP zostanie przekazana Komisji
Europejskiej, ktéra wyda ostateczng decyzje.
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Odpowiednik 1000 pacjentéw leczonych przez jeden rok.



