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Julkinen EPAR-yhteenveto

Preotact
lisakilpirauhashormoni (b@
N
Tamé on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR)

valmistetta. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CH@on arvioinut laaketta ja paatynyt
myyntiluvan myodntamista puoltavaan lausuntoon seka suositul@
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Miti Preotact on? .\@Q

Preotact on ladke, jonka vaikuttava aine on li é}?girauhashormoni. Sitd saa jauheena ja liuottimena
&' yekt

koskee Preotact-

reotactin kayton ehdoista.

sylinteriampullissa. Niist& valmistetaan liuos oitavaksi erityisen injektiokyn&n avulla. Sita saa
myo0s esitaytetyssa kynéaruiskussa, jonkq@ teriampullissa on jauhe ja liuos. Kussakin

sylinteriampullissa on 14 annosta. ‘\@

Mihin Preotactia kéiytetAéa\.

Preotactia kaytetdén ostel osin (luita haurastuttavan sairauden) hoitoon postmenopausaalisilla
*

naisilla, joiden luunm riski on suuri. Preotactin on osoitettu vahentavan merkitsevasti

nikamamurtumia (s&kgrangan) mutta ei lonkkamurtumia.

Laaketta saa vain ladkarin maarayksesta.

Miten Preotactia kdytetdaan?

Preotactin suositusannos on 100 mikrogrammaa kerran paivassa injektiona ihon alle vatsaan. Kun
sylinteriampulli asetetaan erityiseen injektiokynéan ja kierretdan kynén kanssa yhteen tai kun
esitaytetty kyna valmistellaan kayttdéa varten, jauhe ja liuotin sekoittuvat injektioliuokseksi. Potilaat
voivat antaa ruiskeen itse saatuaan siihen opastusta (mukana on kayttdopas).

Potilaat saattavat tarvita myos kalsium- ja D-vitamiinilisia elleivat saa niita riittadvasti ruokavaliostaan.
Preotactia voidaan kayttda enintdan 24 kuukautta. Sen jalkeen potilaita voidaan hoitaa bisfosfonaatilla
(luukatoa vahentavéa laéake).

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Miten Preotact vaikuttaa??

Osteoporoosi eli luukato kehittyy, kun luontaisesti hajoavan luun tilalle ei kasva riittavasti uutta luuta.
Luut ohenevat ja haurastuvat vahitellen ja murtuvat todennékdisemmin. Osteoporoosi on yleisin
naisilla vaihdevuosien jalkeen, kun estrogeenihormonin taso laskee.

Preotact sisaltaa lisakilpirauhashormonia, joka edistad luun muodostumista vaikuttamalla
osteoblasteihin (luuta muodostaviin soluihin). Se myo6s lisdé kalsiumin imeytymisté ruoasta ja ehkéisee
kalsiumin liiallista menetysté virtsan mukana. Preotactin lisakilpirauhashormoni on samaa kuin ihmisen
lisékilpirauhashormoni. Sité tuotetaan yhdistelImé&-DNA-tekniikalla: hormonia tuottaa bakteeri, joka on
saanut hormonin tuottamiseen tarvittavan geenin (DNA).

Miten Preotactia on tutkittu?

Preotactia tutkittiin yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 2 532 vaihdevuosien jalkeista
osteoporoosia sairastavaa naista. Preotactia verrattiin lumeladkkeeseen. Tehon paaasiallinen mitta oli
nikamamurtumien maaréa 18 kuukauden hoidon jalkeen. Noin kaksi kolmasosa
Preotactin ottamista kahden vuoden ajan, ja heidan luuntiheytensa mitattiin
paaasiallisena mittana toisessa tutkimuksessa, jossa tarkasteltiin Preot% ayttéa alendronaattiin
(bisfosfonaatti) yhdistettyna ja ilman sita.

ntiheys oli myos

Mita hyotya Preotactista on havaittu tutkimuksi @

RS
Lumeladkkeeseen verrattuna Preotact vahensi merkitseviy '%(amamurtumariskia. Kun hoitoa oli
jatkunut 18 kuukautta, lumeldakeryhmassa nikamamu@m oli 42 (3,37 %) ja Preotact-ryhmaéassa 17
(1,32 %). Riski pieneni eniten naisilla, joilla oli aiein murtunut nikama, ja naisilla, joiden
selkarangan luuntiheys oli jo tutkimuksen alkaessa@Ihainen eli selkaranka oli hauras. Tutkimuksen
aikana havaittiin myds luuntiheyden lisdantyrRde. Tutkimus, jossa Preotactia kaytettiin alendronaattiin
yvhdistettyna, osoitti, ettd alendronaatin k%@minen Preotactin jalkeen saattaa lisata luuntiheytta

&

Mita riskeja Preotactiin INKYyy?

enemman.

hyperkalsemia (veren tay
kalsiumpitoisuus) ja, pé@mvointi. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Preotactin ilmoitetuista

Preotactin yleisimmat sivuv @tukset (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenesta) ovat
ay%la suurempi kalsiumpitoisuus), hyperkalsiuria (virtsan tavallista suurempi

sivuvaikutuksista.

Preotactia ei saa antaa henkildille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) lisékilpirauhashormonille tai jollekin
muulle Preotactin valmistusaineelle. Sitéd ei mydskaan saa antaa potilaille,

e jotka saavat tai ovat saaneet luuston sadehoitoa,

e joilla on luusydpa tai joilla sydpa on levinnyt luustoon,

e joilla on jokin kehon kalsium- ja fosfaattitasapainoon vaikuttava sairaus,

e joiden luustosairaus ei ole osteoporoosia,

e joiden alkalisen fosfataasin (entsyymi) pitoisuus on selittamattomasti korkea,

e joilla on vaikea munuaisten tai maksanvajaatoiminta.
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Miksi Preotact on hyvadksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi Preotactin hyddyn olevan sen riskeja suurempi ja suositteli
myyntiluvan mydntamista sille.

Muita tietoja Preotactista

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Preotactia
varten 24. huhtikuuta 2006.

Protactia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisatietoja
Preotact-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilta tai apteekista.

Tamé yhteenveto on péivitetty viimeksi 05-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000659/human_med_000984.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



