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Kokkuvodte uldsusele

Forsteo
teriparatiid

See on ravimi Forsteo Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Forsteo?

Forsteo on ravim, mis sisaldab toimeainena teriparatiidi. Seda turustatakse ststelahusena eeltaidetud
pensustaldes (Uks 2,4 ml eeltdidetud pensustal sisaldab 600 g teriparatiidi).

Milleks Forsteot kasutatakse?

Forsteot kasutatakse osteoporoosi (luu-urbnemuse) raviks jargmistes patsiendirihmades:

e menopausijargses eas naised. Neil patsientidel on tdendatud, et Forsteo vahendab
maéarkimisvaarselt lulisamba- ja muid luumurde, kuid mitte puusamurde;

e suurenenud luumurruohuga mehed;

¢ mehed ja naised, kellel on suurem luumurruoht pikaajalise gliikokortikoidravi tottu
(glukokortikoidid on teatud tlupi steroidid).

Forsteo on retseptiravim.
Kuidas Forsteot kasutatakse?

Soovituslik annus on 20 pg Forsteot manustatuna Uks kord d6paevas nahaaluse sistina reie- voi
kdhupiirkonda. Patsiendid vdivad end ise siistida, kui nad on saanud asjakohase valjadppe. Pensustlal
on kaasas kasutusjuhend.
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Kui patsient ei saa toidust piisavalt kaltsiumi ja D-vitamiini, tuleb neid taiendavalt votta. Forsteot vdib
kasutada kuni kaks aastat. Patsiendile tohib teha Forsteo kaheaastast ravikuuri vaid Uks kord elus.

Kuidas Forsteo toimib?

Osteoporoos tekib, kui looduslikult laguneva luukoe asemele ei teki piisavalt uut kude. Luud muutuvad
jark-jargult urbsemaks ja hapramaks ning luumurru tdendosus suureneb. Naistel on osteoporoos
sagedam pérast menopausi, kui naissuguhormooni 6strogeeni sisaldus vaheneb. Osteoporoos voib
esineda glukokortikoidravi kérvalndhuna mélemal sugupoolel.

Forsteo toimeaine teriparatiid on inimese kérvalkilpnadrme hormooni osaga identne. Toimeaine toimib
samal viisil kui see hormoon, mdjutades osteoblaste (luukude moodustavaid rakke) ning stimuleerides
nii luukoe teket. Ravim suurendab ka kaltsiumi imendumist toidust ning takistab kaltsiumi liigset
eritumist uriiniga.

Kuidas Forsteot uuriti?

Forsteot uuriti kolmes p6hiuuringus. Esimeses uuringus osales 1637 osteoporoosiga menopausijargses
eas naist (keskmine vanus 69,5 aastat), kellel vorreldi keskmiselt 19 kuu valtel Forsteot platseeboga
(néiva ravimiga). Efektiivsuse p&hinaitaja oli uute lulisambamurdude arv uuringu I8pus, kuigi vaadeldi
ka muid luumurde. Patsiente raviti kuni 23 kuud.

Teises uuringus vaadeldi Forsteo kasutamist 437 osteoporoosiga mehel: vorreldi ravimi ja platseebo
toimet lulisamba luutihedusele.

Kolmandas uuringus vorreldi enam kui kolme aasta kestel Forsteo ja alendronaadi (samuti
osteoporoosiravim) toimet lulisamba luutihedusele. Uuringus osales 429 osteoporoosiga naist ja meest,
kes olid saanud glukokortikoide vahemalt kolm kuud.

Lisauuringus uuriti kahe aasta kestel Forsteo toimet luutihedusele 234 menopausijargses eas naisel.
Milles seisneb uuringute pdhjal Forsteo kasulikkus?

Forsteo oli lulisambamurdude arvu vahendamisel efektiivsem kui platseebo: Forsteot saanud naistest
esines uuringu kestel uusi murde 5%-I| ja platseebot saanutest 14%-I. Forsteo vdhendas 19-kuulise
uuringu kestel uue lilisambamurru riski platseeboga vorreldes 65%. Forsteo vahendas ka muude
luumurdude (v.a puusamurdude) riski 62%.

Meespatsientide uuringus suurendas Forsteo lllisamba luutihedust keskmiselt 12 kuud kestnud ravi
jarel ligikaudu 6%.

Glukokortikoide manustavatel patsientidel oli Forsteo efektiivsem kui alendronaat: 18 kuu parast
suurenes Forsteot saanud patsientidel lilisamba luutihedus 7%, alendronaati saanud patsientidel aga
3%.

Uuringud naitasid ka, et Forsteo ravi kasulikkus kasvas kuni kaks aastat, sest luutihedus suurenes
veelgi.

Mis riskid Forsteoga kaasnevad?

Forsteo kdige sagedam kdrvalnaht (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) oli valu kétes voi jalgades.
Forsteo kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.
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Seda ei tohi kasutada patsiendid, kellel on méni muu luuhaigus, nt Pageti tdbi, luuvahk vai
luumetastaasid (luudesse levinud vahisiirded), kes on saanud luustiku Kiiritusravi, v8i patsiendid, kellel
on hiperkaltseemia (kaltsiumi liigne sisaldus veres), alkaalfosfataasi (teatud enstiimi) seletamatult
suur sisaldus voi raske neeruhaigus. Forsteot ei tohi kasutada lapsed ja noorukid, kelle luud alles
kasvavad, ega raseduse vOi imetamise ajal. Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Forsteo heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et Forsteo kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muudgiloa.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Forsteo ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Forsteo omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele lisati ravimi ohutu ja t6husa kasutamise teave,
kus on ka tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.

Muu teave Forsteo kohta

Euroopa Komisjon andis Forsteo miugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 10. juunil
2003.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Forsteo kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Forsteoga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 05-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000425/human_med_000798.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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