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Forsteo
teriparatidum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Forsteo. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé ptipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Forsteo.

Co je Forsteo?

Forsteo je léCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku teriparatid. Je k dispozici ve formé injek¢éniho
roztoku v predplnénych perech (jedno 2,4ml predplnéné pero obsahuje 600 mikrogram{ teriparatidu).

K cemu se pripravek Forsteo pouziva?

PFipravek Forsteo se pouziva k 1é&bé osteopordzy (nemoci, kterd zplsobuje kiehkost kosti) u t&chto
skupin pacientd:

e Zeny po menopauze. U téchto pacientek se prokazalo, Zze pfipravek Forsteo vyznamné snizuje
pocet zlomenin obratld (patefe) a nevertebralnich zlomenin (zlomenin kosti), nikoli véak pocet
zlomenin kycle,

e muzi se zvySenym rizikem zlomenin,

e muzii Zeny se zvy$enym rizikem zlomenin v disledku dlouhodobé 1é¢by glukokortikoidy (druh
steroidu).

Vydej tohoto IéCivého ptipravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek Forsteo pouziva?

Doporucend davka pripravku Forsteo je 20 mikrograml jednou denné poddvana formou podkozni
injekce do stehna nebo bficha. Po zaskoleni si pacienti mohou injekce aplikovat sami. Instrukce pro
pouzivani pera jsou k dispozici v uzivatelské pfirucce.

Pacienti by méli uzivat také doplnky vapniku a vitaminu D, pokud tyto latky neziskavaji v dostate¢ném
mnoZstvi z b&zné stravy. PFipravek Forsteo je mozné uZivat po dobu aZ dvou let. V pribé&hu Zivota by
pacienti méli takovouto dvouletou lécbu pripravkem Forsteo podstoupit pouze jednou.

Jak pripravek Forsteo plisobi?

K osteoporéze dochazi tehdy, pokud nedoristé dostatecné mnozstvi nové kosti, kterd by nahradila
pfirozené odbouravanou kostni tkan. Kosti se postupné stavaji tencimi a kifeh¢imi a zvysuje se
pravdépodobnost jejich zlomeni. U Zen je osteopordza Castéjsi po menopauze, kdy klesaji hladiny
7enského pohlavniho hormonu estrogenu. Osteopordza se véak mize vyskytnout u obou pohlavi jako
nezadouci Ucinek lIécby glukokortikoidy.

Léciva latka v pripravku Forsteo, teriparatid, je obdobou ¢asti lidského parathormonu (hormonu
tvoreného v pristitnych téliskach). Stejné jako tento hormon podnécuje tvorbu kostni tkdné& plsobenim
na osteoblasty (bunky tvofici kostni hmotu). ZvysSuje rovnéz vstfebavani vapniku z potravy a brani
nadmérnému vylucovani vapniku modi.

Jak byl pripravek Forsteo zkouman?

PFipravek Forsteo byl zkouman ve tfech hlavnich studiich. Prvni studie zahrnovala 1 637 Zen po
menopauze trpicich osteoporézou (v primé&rném vé&ku 69,5 roku). V této studii byl pFipravek Forsteo
srovnavan s placebem (net¢innym pripravkem) v priméru po dobu 19 mésicl. Hlavnim mé&Fitkem
Gcinnosti byl po¢et novych zlomenin obratld na konci studie, i kdyZ se studie zabyvala také
nevertebralnimi zlomeninami. Pacientky byly Ié&eny po dobu az 23 mésicd.

Druhd studie zkoumala pouZiti piipravku Forsteo u 437 muz{ trpicich osteoporézou. Srovnavala jeho
ucinek na hustotu kostni tkané patere s Gcinkem placeba.

Treti studie porovnavala ucinky pfipravku Forsteo a alendronatu (jiného Iéciva pouzivaného k 1écbé
osteopordzy) na hustotu kostni tkdné pateie po dobu tfi let. Studie zahrnovala 429 Zen a muzd
s osteopordzou, ktefi uzivali glukokortikoidy po dobu nejméné tii mésicl.

Dalsi studie zkoumala Ucinky pripravku Forsteo na hustotu kostni tkané po dobu dvou let u 234 Zen po
menopauze.

Jaky pFinos pripravku Forsteo byl prokazan v pribéhu studii?

P¥ipravek Forsteo byl pfi snizovani poctu pFipadl zlomenin obratll G&innéjsi neZ placebo: nova
zlomenina byla v prib&hu studie zaznamenana u 5 % Zen uZivajicich pfipravek Forsteo oproti

14 % pacientek uzivajicich placebo. Pfipravek Forsteo snizil za 19 mésicl riziko vyskytu nové
zlomeniny obratle ve srovnani s placebem o 65 %. ZmensSil také riziko nevertebralnich zlomenin, a to
0 62 %, riziko zlomenin kycle vSak nesnizil.

Ve studii provadéné u muzd pFipravek Forsteo po 1é¢bé trvajici v priméru témér 12 mésicl zvysil
hustotu kostni tkané patere priblizné o 6 %.
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Ve studii zamérené na pacienty uzivajici glukokortikoidy byl pfipravek Forsteo uc¢innéjsi nez
alendronat: u pacientd uZivajicich pFipravek Forsteo doslo po 18 mésicich ke zvy3eni hustoty kostni
tkané patefe o 7 % ve srovnani s 3 % pacientl, kteFi uZivali alendronat.

Studie také prokazaly, zZe prinosy léCby pfipravkem Forsteo v podobé zvySovani hustoty kostni tkané
pretrvavaly po dobu az dvou let.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Forsteo?

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem pripravku Forsteo (zaznamenanym u vice nez 1 pacienta z 10) je
bolest hornich a dolnich konéetin. Uplny seznam nezadoucich Gcinkd hldéenych v souvislosti
s pripravkem Forsteo je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Forsteo nesméji uzivat pacienti, ktefi trpi jinym onemocnénim kosti, napf. Pagetovou
chorobou, rakovinou kosti nebo kostnimi metastéazami (rakovinou, ktera se rozsifila do kosti), pacienti,
ktefi podstoupili radioterapii kostry, pacienti s hyperkalcemii (vysokou hladinou vapniku v krvi),
pacienti, ktefi vykazuji vysoké hladiny alkalické fosfatazy (enzymu) bez zjevné pficiny, ani pacienti,
ktefi trpi zdvaznym onemocnénim ledvin. Pfipravek Forsteo nesméji uzivat déti ani mladi dospéli,

u nichZ neni ukonden vyvoj kosti, ani téhotné ¢&i kojici Zeny. Uplny seznam omezeni je uveden

v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Forsteo schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze pfinosy pripravku Forsteo prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby
mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Forsteo?

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pfibalové informace ptipravku Forsteo byla zahrnuta doporuéeni
a opatreni tykajici se bezpecného a Ucinného pouzivani pfipravku, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Forsteo

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Forsteo platné v celé Evropské unii dne
10. c¢ervna 2003.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Forsteo je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Forsteo naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2016.
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