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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurdg@gsrapport (EPAR) for
Preotact. Det forklarer, hvordan Udvalget for Laegemidler til Menn &r (CHMP) vurderede laegemidlet
og naede frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en m sfgringstilladelse og til sine
anbefalinger om anvendelsesbetingelserne for Preotact. 0\'

o
@

%)
Hvad er Preotact? QQ

Preotact er et leegemiddel, der indeholder de@?ktive stof parathyroidhormon. Det fas som et pulver og
solvens i en cylinderampul, der til samm ger en oplgsning til injektion med en seerlig injektionspen.
Det fas ogsa som en fyldt injektionssprqj}e, der indeholder cylinderampullen med pulveret og
oplgsningen. Hver cylinderampul inﬂg%lder 14 doser.
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Hvad anvendes Preot&’@til?

<
Preotact anvendes til t@dling af osteoporose (en sygdom, der ggr knogler skgre) hos
postmenopausale kwindér, som er i hgjrisikogruppen for brud. Det er pavist, at Preotact i vaesentlig
grad begraenser forekomsten af vertebrale frakturer (i rygsgjlen), men ikke hoftefrakturer.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.

Hvordan anvendes Preotact?

Den anbefalede dosis af Preotact er 100 mikrogram givet en gang dagligt som en injektion under
huden i abdomen. Nar cylinderampullen seettes ind i den seerlige injektionspen og pennen er skruet
sammen, eller nar den fyldte injektionspen ggres klar til anvendelse, blandes pulver og solvens, sa de
til sammen udggr oplgsningen til injektion. Patienterne kan give sig selv indsprgjtningen, nar de har
leert teknikken (der medfglger en brugsanvisning til pennen).
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Patienterne kan ogsa have behov for at tage calcium- og vitamin D-tilskud, hvis de ikke far
tilstreekkeligt gennem deres kost. Preotact kan anvendes i op til 24 maneder, hvorefter patienterne
kan behandles med et bisphosphonat (et leegemiddel, som mindsker tabet af knoglemasse).

Hvordan virker Preotact?

Osteoporose opstar, nar der ikke dannes tilstraekkeligt knoglemasse til at erstatte den knoglemasse,
som naturligt nedbrydes. Gradvis bliver knoglerne tynde og skgre, og sandsynligheden for brud
(fraktur) gges. Osteoporose er mere almindelig hos kvinder efter overgangsalderen, nar maengden af
det kvindelige hormon gstrogen falder.

Preotact indeholder parathyroidhormon, som stimulerer knogledannelsen ved at indvirke pa
osteoblasterne (knogledannende celler). Det gger ogsa optagelsen af calcium fra fedevarer og
forebygger, at der gar for meget calcium tabt i urinen. Parathyroidhormonet i Preotact er identisk med
det menneskelige parathyroidhormon. Det produceres via en metode, der er kendt som ‘rekombinant
DNA-teknologi’: Hormonet produceres af en bakterie, der har modtaget et gen & A), som ggr den i

stand til at producere dette stof. (b,
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Hvordan blev Preotact undersggt? X,
<
Preotact blev undersggt i én hovedundersggelse med deltagelse af 2 kvinder med postmenopausal

osteoporose. Preotact blev sammenlignet med placebo (en uvir \n behandling). Den vigtigste
malestok for virkningen var hyppigheden af vertebrale fraktt@ efter 18 maneders behandling. Ca. to
tredjedele af kvinderne fortsatte med at tage Preotact i o @‘2 ar, og deres knogleteethed blev malt.
Knogleteetheden var ogsa hovedmalestokken i en and dersggelse, som sa naermere pa brugen af
Preotact med eller uden alendronat (et bisphospho g\

Hvilken fordel viser unders¢gels%r\r?, at der er ved Preotact?

Preotact mindskede i vaesentlig grad risil&h for at fa en vertebral fraktur i forhold til placebo. Efter 18
maneder var der 42 vertebrale fraktu i placebogruppen (3,37 %) og 17 i Preotact-gruppen (1,32 %).
Risikobegraensningen var stgrre é\kvinder, som allerede tidligere havde haft en breekket hvirvel, og

hos kvinder, hvis score for kn assen i rygsgjlen allerede var lav ved undersggelsens begyndelse,
hvilket viser, at de havde e re skrgbelig rygsgjle. | undersggelsen blev der ogsa observeret
stigninger i knogletaethe ~ Undersggelsen af Preotact med alendronat viste, at anvendelse af

alendronat efter Prept kunne bevirke yderligere forggelser af knogletsetheden.
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Hvilken risiko er der forbundet med Preotact?

De hyppigste bivirkninger ved Preotact (som ses hos flere end 1 ud af 10 patienter) er hypercalcaemi
(hgjt calciumindhold i blodet) hypercalcuri (hgjt calciumindhold i urinen) og kvalme. Den fuldsteendige
liste over alle bivirkningerne ved Preotact fremgar af indlaegssedlen.

Preotact ma ikke anvendes af personer, som er overfglsomme (allergiske) over for parathyroidhormon
eller et af de gvrige stoffer. Preotact ma ikke anvendes til patienter:

e som har eller har faet straleterapi pa knoglerne,
e som har knoglekreeft eller kreeft, der har spredt sig til knoglerne,
e som har en eventuel lidelse, der pavirker calcium- og phosphatbalancen i kroppen,

e som har en knoglesygdom, der ikke er osteoporose,
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e med forhgjet alkalisk phosphatase (et enzym) af ukendte arsager,

e som har nedsat nyre- eller leverfunktion

Hvorfor er Preotact blevet godkendt?

CHMP besluttede, at fordelene ved Preotact er stgrre end risiciene, og anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse.

Andre oplysninger om Preotact

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Preotact den 24. april 2006.

Den fuldsteendige EPAR for Preotact findes pa agenturets websted: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Preotact, kan du laese indleegssedlen (ogsa en dehaf denne EPAR) eller
kontakte din leege eller dit apotek. Q(b

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 05-2012. \}\
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