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See on ravimi Preotact Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada mUUgiIo‘a@n t; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada. \

(%
Mis on Preotact? ‘§$Q

Preotact on ravim, mis sisaldab toimeainena pa

preoidhormooni. Seda turustatakse kolbampullidena,
mis sisaldavad pulbrit ja lahustit, millest val akse spetsiaalses pensustlis stistelahus. Seda

turustatakse ka eeltdidetud pensustlitena,

sisaldab 14 annust. OQ

Milleks Preotacti kasut 1 se?

sisaldavad kolbampulle pulbri ja lahustiga. lga ampull

*
Preotacti kasutatakse osteo,@oosi (luu-urbnemise) raviks menopausijargsetel naistel, kellel on kérge
luumurrurisk. On t()e?: et Preotact vahendab oluliselt lulisambamurde, kuid mitte puusamurde.

Preotact on retseptira .
Kuidas Preotacti kasutatakse?

Soovituslik annus on 100 mikrogrammi Preotacti manustatuna ks kord 66paevas subkutaanse
(nahaaluse) sustina kdhupiirkonda. Kui kolbampulli sisu sisestatakse spetsiaalsesse pensustlisse ja
pensustel keeratakse kokku v6i kui eeltdidetud pensustel seatakse kasutusvalmis, siis pulber ja lahusti
segunevad ja moodustavad sistelahuse. Patsiendid vdivad ennast ise siustida, kui nad on seda &ppinud
(kaasas on kasutusopetus).

Kui patsient ei saa toidust piisavalt kaltsiumi ja D-vitamiini, tuleb votta taiendavalt neid sisaldavaid
valmistisi. Preotacti tohib kasutada kuni 24 kuud ja seejarel tohib patsiente ravida bisfosfonaatidega
(ravim, mis vahendab luukoe havimist).
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Kuidas Preotact toimib?

Osteoporoos tekib, kui loomulikul teel laguneva luukoe asemele ei kasva piisavalt uut luukude. Luud
muutuvad jark-jargult urbsemaks ja hapramaks ning murduvad kergesti. Osteoporoos on sagedam
naistel parast menopausi, kui naissuguhormooni dstrogeeni sisaldus véheneb.

Preotact sisaldab paratiireoidhormooni, mis avaldab toimet osteoblastidele (luukude moodustavatele
rakkudele), stimuleerides luu moodustumist. Ravim suurendab ka kaltsiumi imendumist toidust ning
takistab liiga suure kaltsiumikoguse eritumist uriiniga. Preotactis sisalduv paratireoidhormoon on
identne inimese paratireoidhormooniga. Seda toodetakse rekombinant-DNA-tehnikana tuntud
meetodil: hormooni toodab bakter, millele on lisatud selle teket vdimaldav geen (DNA).

Kuidas Preotacti uuriti?

Preotacti toimet on uuritud Uhes pdhiuuringus, milles osales 2532 menopausijargses eas osteoporoosiga
naist. Preotacti vorreldi platseeboga (naiv ravim). Efektiivsuse pdhinaitaja oli luljsambamurdude osakaal
18kuulise ravi jarel. Ligikaudu kaks kolmandikku naistest jatkas Preotacti kas t%&st kuni kahe aasta

jooksul, mille jarel méddeti nende luutihedust. Luutihedus oli peamine naitgj teises uuringus, milles

vaadeldi Preotacti kasutamist koos alendronaadiga (bisfosfonaat) voi iIm@ leta.

Milles seisnes uuringute pohjal Preotacti kasulikk@g

Vorreldes platseeboga védhendas Preotact méarkimisvaarselt |ghsarhbamurru riski: parast 18kuulist ravi
acti rihmas 17 juhtu (1,32%). Risk
murd, ja naistel, kelle lulisambaluu

oli platseeboriihmas 42 lulisambamurru juhtu (3,37%) j
vahenes rohkem naistel, kellel oli varem esinenud |U|J

tihedusenait oli juba uuringu alguses madal, viidate ramale lilisambale. Uuringu kaigus tuvastati
&

ka luutiheduse suurenemine. Preotacti ja alendr uring néitas, et alendronaadi kasutamine
. ~e R . *
pérast Preotacti vdib luutihedust veelgi suuren@a.

Mis riskid Preotactiga kaasn%e ?

Preotacti kdige sagedamad kﬁrvah&i (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on huperkaltseemia
altsiuuria (kaltsiumirohkus uriinis) ja iiveldus. Preotacti kohta

(vere suur kaltsiumisisaldus), @

teatatud kérvalnahtude taie telu on pakendi infolehel.

Preotacti ei tohi kasu mesed kes on paratiireoidhormooni vdi ravimi mis tahes muu koostisaine
suhtes ulitundlikud (M{ergilised). Ravimit ei tohi kasutada patsiendid,

e kes saavad v6i on saanud luustiku Kiiritusravi;

e kellel on luuvahk voi luudesse levinud vahk;

e kellel on haire, mis mdjutab organismi kaltsiumitasakaalu;

e kellel on muu luuhaigus, mis ei ole osteoporoos;

e kelle veres on tundmatul p&hjusel liiga palju ensttimi aluselist fosfataasi;

e kellel on raske maksa vOi neeru talitlushéire.

Miks Preotact heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Preotacti kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa.
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Muu teave Preotacti kohta

Euroopa Komisjon andis Preotacti mulgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
24. aprillil 2006.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Preotacti kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Preotactiga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)

voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 05-2012

Preotact
EMA/CHMP/228194/2012 Lk 3/3
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