COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roméana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la recomandarea Comitetului de farmacovigilenta pentru evaluarea
riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) de
suspendare a utilizarii medicamentelor Protelos si Osseor (ranelat de strontiu)

EMA, 10 ianuarie 2014

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea PRAC de suspendare a utilizarii
medicamentelor Protelos si Osseor (ranelat de strontiu)

Recomandarea Comitetului de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) va fi transmisa
Comitetului pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use = CHMP) al Agentiei Europene a Medicamentului
(European Medicines Agency = EMA) spre analiza in vederea emiterii unei
opinii finale.

PRAC a recomandat suspendarea utilizarii medicamentelor Protelos/Osseor Tn
tratamentul osteoporozei.

In luna aprilie 2013, EMA a recomandat restrictionarea utilizarii
medicamentelor Protelos/Osseor, in vederea reducerii riscului de aparitie a
afectiunilor cardiace. Aceste recomandari constituie urmarea unei evaluari de
rutind a raportului beneficiu-risc pentru aceste medicamente, la acel moment
luandu-se decizia si a necesitatii unei evaluari aprofundate.

PRAC a efectuat o evaluare aprofundata, in cadrul careia s-au analizat date
referitoare la beneficiile si riscurile acestor medicamente. PRAC a observat
ca, In comparatiec cu placebo (un tratament fara substantd activa),
medicamentele Protelos/Osseor au determinat pentru fiecare 1000 pacienti-
ani' aparitia a patru cazuri de afectiuni cardiace grave in plus (inclusiv infarct
miocardic) precum si cu patru cazuri mai mult de formare a trombilor sau de
obstructic a vaselor sanguine. In plus, utilizarea medicamentelor
Protelos/Osseor se asociaza si cu alte riscuri, precum reactii cutanate grave,

! Echivalentul a 1000 de pacienti tratati pe o perioadad de 1 an.
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tulburari ale starii de constienta, convulsii, reactii inflamatorii hepatice si
scaderea numarului de celule sanguine.

Totodatd, PRAC a analizat si dovezile referitoare la masura in care
recomandarile de restrictionare emise 1n luna aprilie 2013 au determinat
reducerea riscurilor cardiovasculare, precum si eficacitatea acestor restrictii Tn
practica clinicd, mai ales dat fiind faptul ca aceste medicamente se utilizeaza
pentru tratamentul pe termen lung la pacientii varstnici.

Referitor la beneficiile medicamentelor Protelos/Osseor, s-a demonstrat ca
acestea au un efect scazut in tratamentul osteoporozei, pentru fiecare 1000 de
pacienti-ani acestea prevenind aparitia a aproximativ cinci fracturi cu alte
localizari decat la nivel vertebral, 15 fracturi noi la nivel vertebral si 0,4
fracturi de sold.

PRAC a analizat beneficiile acestor medicamente precum si riscurile
cunoscute si a concluzionat ca raportul beneficiu-risc pentru aceste
medicamente 1inceteazd sa mai fie pozitiv, recomandand suspendarea
medicamentelor Protelos/Osseor pana la aparitia unor date noi din care sa
reiasd caracterul pozitiv al raportul beneficiu-risc pentru un grup bine
delimitat de pacienti.

In momentul de fati, recomandarea PRAC va fi transmisd Comitetului pentru
Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products =
CHMP) al EMA, in vederea emiterii unei opinii finale a EMA, la urmatoarea
intrunire a acestuia din 20-23 ianuarie 2014.

Informatii suplimentare despre medicamentele Protelos si Osseor

Medicamentele Protelos si Osseor sunt autorizate Tn statele membre ale
Uniunii Europene, in vederea utilizarii in tratamentul osteoporozei Severe
(afectiune caracterizatd prin scaderea densitdtii osoase si care duce la
fragilizarea oaselor) la femeile aflate in perioada postmenopauza, in vederea
reducerii riscului de fracturi osoase vertebrale si de sold. Acestea s-au utilizat
si Tn tratamentul osteoporozei severe la barbatii cu risc crescut de fracturi.

Informatii suplimentare referitoare la aceasta evaluare
Aceasta reevaluare aprofundata a beneficiilor si riscurilor medicamentelor

Protelos s1 Osseor a fost declansata in luna mai 2013, la solicitarea Comisiel
Europene, conform prevederilor Articolului 20 al Regulamentului 726/2004.

Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee = PRAC), comitet responsabil pentru evaluarea
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problemelor de siguranta privind medicamentele de uz uman, a efectuat prima
faza a acestei reevaluari si a emis un set de recomandari.

Recomandarile PRAC vor fi transmise Comitetului pentru Medicamente de
Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) al EMA,
care va formula opinia finala a EMA. Opinia CHMP va fi transmisa Comisiei
Europene, care va adopta o decizie finala.

Contactati ofiterii de presa:
Monika Benstetter sau Martin Harvey Allchurch
Tel. +44(0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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