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Osseor
ranelato de estroncio

El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluagion, (EPAR) de Osseor. En él se
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha“evaluado dicho medicamento y
emitido un dictamen favorable para su autorizacion de comercializacion asi como unas recomendaciones
sobre las condiciones de su uso.

¢, Qué es Osseor?

Osseor es un medicamento que contiene el pgrincipio activo ranelato de estroncio. Se presenta en
sobres de 2 g que contienen un granuladg para preparar una suspension oral.

¢Para qué se utiliza Osseor?

Osseor se utiliza para tratar la=esteoporosis grave (enfermedad que hace los huesos mas fragiles) en
mujeres posmenopausicassysen hombres con riesgo alto de fracturas 6seas y a los que no puede
administrarse otros megicamentos aprobados para tratar la osteoporosis. En las mujeres menopausicas,
Osseor reduce el riesgo'de fracturas vertebrales y de cadera.

Este medicamepto §olo se podra dispensar con receta médica.
;,CoOmMo se usa Osseor?

El.tratamiento solo debe iniciarlo un médico con experiencia en el tratamiento de la osteoporosis. En
razén de algunas informaciones que muestran un mayor riesgo de ataque cardiaco con Osseor, la
decision de prescribir este medicamento debe tener en cuenta el riesgo cardiaco del paciente.

Osseor se toma en un sobre una vez al dia. El contenido del sobre se vierte y se mezcla en un vaso de
agua, formandose una suspension que se bebe inmediatamente después de prepararse. Osseor debe
tomarse al menos dos horas después de ingerir alimentos sélidos, leche, productos lacteos o
suplementos de calcio, preferentemente al acostarse. Es un tratamiento de larga duracion. Los
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pacientes también deben recibir suplementos de calcio o vitamina D si no toman una cantidad suficiente
con la alimentacion.

¢, Como actua Osseor?

La osteoporosis aparece cuando no se genera suficiente cantidad de tejido 6seo nuevo para sustituir al
hueso que se desgasta de forma natural. Los huesos se vuelven gradualmente finos, fragiles y
susceptibles de fractura. La osteoporosis se manifiesta con mas frecuencia en las mujeres después de
la menopausia, cuando descienden los niveles de estrégenos, dado que esta hormona femenina ayuda
a mantener sanos los huesos. La osteoporosis también se observa en varones debido a una pérdida
gradual 6sea propia del envejecimiento.

El principio activo de Osseor, el ranelato de estroncio, actla sobre la estructura ésea. Cuando llega al
intestino, el ranelato de estroncio libera estroncio, que es absorbido por los huesos. No se, sabe
exactamente cémo actla el estroncio en la osteoporosis, pero si que estimula la formiaciéh de hueso y
reduce el nimero de fracturas dseas.

¢Qué tipo de estudios se han realizado con Osseor?

Osseor se ha investigado en casi 7 000 mujeres de edad avanzada ep~d0s grandes estudios. Casi la
cuarta parte de las pacientes tenian mas de 80 afos de edad. El primer‘estudio contd con

1 649 mujeres con osteoporosis que ya tenian fracturas vertebyrales.(de columna), y en el segundo
participaron mas de 5 000 mujeres con osteoporosis que afectaba a la zona de la cadera. En ambos
estudios, Osseor se compar6 con un placebo (un tratamigfito*ficticio) y el principal criterio de eficacia
fue la reduccion del riesgo de una nueva fractura dsea‘en“pérsonas tratadas con Osseor. En el primer
estudio, este criterio se bas6 en el nimero de paciehte$»que, en un plazo de tres afos, sufrieron una
nueva fractura vertebral (de columna), y en el ségundo estudio el criterio fue el nUmero de pacientes
que sufrieron una nueva fractura por osteopg@frasis en cualquier parte del cuerpo distinta de la columna.

Osseor se ha comparado con un placebo en un estudio principal en el que participaron 261 pacientes
varones con mayor propension a sufririrofura de huesos. En el estudio se investigaron los cambios en
la densidad 6sea después de un afitnde tratamiento.

¢, Qué beneficio ha demostrado tener Osseor durante los estudios?

En el primer estudio, OSseor redujo el riesgo de nuevas fracturas vertebrales en aproximadamente el
41% en un plazo de,tres"afos: el 21% de las 719 mujeres que tomaron Osseor presentd una nueva
fractura vertebral, €n tcomparacion con el 33% de las 723 que tomaron el placebo.

En general Jasesultados del segundo estudio fueron insuficientes por si solos para constatar un
efecto beneficioso de Osseor en la prevencion de las fracturas 6seas. No obstante, cuando se
examiharen Unicamente los datos de las mujeres de 74 afios 0 mas con fémures especialmente
dehites, los resultados indicaron una reduccién del riesgo de fracturas de cadera con Osseor.

Si se tienen en cuenta los resultados de los dos estudios en conjunto, el nUmero de mujeres que
presentaron fracturas periféricas osteoporoéticas en cualquier punto fuera de la columna (incluida la
cadera) fue menor en el grupo de Osseor que en el grupo del placebo (331 de 3 295 con Osseor frente
a 389 de 3 256 con placebo). Estos datos demuestran que se reduce el riesgo de fracturas.

En el estudio realizado con pacientes varones, la densidad 6sea en la parte inferior de la columna
vertebral aumenté en un 7 % después de un afio de tratamiento en pacientes con tomaban Osseor,
frente a un incremento del 1,7 % en pacientes que tomaron placebo.
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¢ Cual es el riesgo asociado a Osseor?

Los efectos adversos mas frecuentes de Osseor (que pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
son hipersensibilidad (alergia), reacciones cutaneas (erupciones, picor, urticaria o erupciones con picor,
e inflamacién subcutanea, conocida como angioedema) y dolor que afecta a los musculos, los huesos y
las articulaciones. Para consultar la lista completa de efectos adversos notificados sobre Osseor, ver el
prospecto.

El medicamento no se debe usar en pacientes que sufren o han sufrido episodios tromboembdlicos
venosos (problemas por la formacion de coagulos de sangre en las venas, por ejemplo en las piernas o
los pulmones). Tampoco debe usarse en personas temporal o permanentemente inmovilizadasypoy
ejemplo si estan en cama o recuperandose de una intervenciéon quirdrgica.

Para reducir el riesgo de ataque de corazén, Osseor debe administrarse a pacientes con alta‘pfesion
arterial que no se controla adecuadamente, o a pacientes que padezcan o hayan padecidoren el pasado
cualquiera de estas enfermedades:

¢ enfermedad cardiaca isquémica (como angina o ataque al corazén);

e enfermedad arterial periférica (obstruccion del flujo de sangre en las drterias, por lo general en las
piernas);

e enfermedad cerebrovascular (enfermedades que afectan a los(vasos sanguineos del cerebro, como
una apoplejia).

La lista completa de restricciones puede consultarse en elpraspecto.
¢Por qué se ha aprobado Osseor?

El CHMP decidié que los beneficios de Osseor son mayores que sus riesgos y recomendd autorizar su
comercializacion.

¢Qué medidas se han adoptadoe para garantizar un uso seguro y eficaz de
Osseor?

Se ha elaborado un plan de gestion de riesgos para garantizar que Osseor se administra de una forma
lo mas segura posible. Bagaridose en este plan, se ha incluido en el Resumen de las Caracteristicas del
Producto y el prospectd de Osseor la informacion sobre seguridad que incluye las precauciones
pertinentes que deben, tomar los profesionales sanitarios y los pacientes.

Asimismo, se efivia‘thaterial educativo a los pacientes y a los profesionales sanitarios que recetan
Osseor recordandoles el riesgo que el medicamento puede suponer para el corazén y para la
circulacign, y.la necesidad de realizar controles periddicos. El material también recordara a los médicos
el us@ aprobado del medicamento.

La empresa también realizara un estudio para evaluar la eficacia de las medidas que se han puesto en
marcha para reducir los riesgos de problemas cardiacos y circulatorios.

Otras informaciones sobre Osseor

La Comision Europea emitié una autorizaciéon de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Osseor el 21 de septiembre de 2004.
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El EPAR completo de Osseor se puede consultar en el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mayor informacion sobre el
tratamiento con Osseor, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico o

farmacéutico.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 04-2014
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