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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Preotact
X

parathormon /{;\)(\

Ez a dokumentum a Preotact-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos ertekeIQ%\A?éntes (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek tsaganak (CHMP) a gydgyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali en% ly kiadasat tamogaté véleményéhez
és a Preotact alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajénldsaihoz,\

Q}’b
Qv
(b‘(\
Milyen tipusi gydégyszer a Preotact? ({\0
\O
A Preotact egy parathormon nev( hatdanya artalmazo6 gyogyszer. A gydgyszer egy patronban

talalhatd por és olddszer formajaban kaphi% amelyekbdl egy specidlis injekcids toll segitségével
oldatos injekciét kell késziteni. A készi ny elére toltott toll formajaban is kaphatd, amely magaban
foglalja a port és olddszert tartalmaépatront. Minden egyes patron 14 adagot tartalmaz.
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Milyen betegségek es@n alkalmazhaté6 a Preotact?

A Preotact-ot a csontrit u)%s (egy olyan betegség, amely torékennyé teszi a csontokat) kezelésére
alkalmazzak olyan 5bauzan atesett n6knél, akik a csonttérések magas kockazatanak vannak
kitéve. A Preotact-rol bebizonyosodott, hogy jelentésen csokkenti a (gerinc) csigolyatoréseket, a
csip6toréseket azonban nem.

A gydgyszer csak receptre kaphatd.

Hogyan kell alkalmazni a Preotact-ot?

A Preotact ajanlott adagja 100 mikrogramm naponta egyszer, bér ala, a hasba adott injekcidoban. A
patronnak a specialis injekcios tollba illesztésekor és a tollal torténé 6sszecsavarasakor, illetve amikor
az elbre toltott tollat el6készitik a hasznalatra, a por és az olddszer dsszekeveredik, és injekcios oldat
keletkezik. A betegek megfeleld betanitast kovetéen beadhatjdk maguknak az injekciét (a hasznalati
utmutaté mellékelve van).
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A betegeknek szlikséglk lehet kalcium- és D-vitaminpdtld terapiara is, amennyiben étrendjik nem
biztosit elegend6t ezekbdl. A Preotact-ot legfeljebb 24 hdnapig lehet alkalmazni, ezutan a betegeket
biszfoszfonattal (csontvesztést csokkentd gyodgyszerrel) lehet kezelni.

Hogyan fejti ki hatasat a Preotact?

Csontritkulas akkor kovetkezik be, amikor nem keletkezik elegendé Uj csont a természetesen lebomld
csont potlasara. A csontok fokozatosan vékonyodnak és torékennyé valnak, és nagyobb
valészinliséggel tornek el. A csontritkulds gyakrabban fordul el6 a menopauzat kévetéen, amikor a ndoi
nemi hormon, az 6sztrogén szintje csokken.

A Preotact parathormont tartalmaz, amely az oszteoblasztokra (csontképzd sejtek) hatva serkenti a
csontképzOdést. Ezen tulmenden néveli a taplalékbol torténd kalciumfelvételt és megakadalyozza, hogy
nagyobb mennyiségl kalcium tavozzon a vizelettel. A Preotact-ban taldlhaté parathormon azonos az
emberi parathormonnal. A ,rekombinans DNS-technoldgia” néven ismert mddszerrel allitjak el6: a
hormont egy baktérium termeli, amelybe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelyne[\g&atéséra képes a
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hormon el&allitédsara. 4
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Milyen médszerekkel vizsgaltak a Preotact-ot? @@
)

A Preotact-ot egy f6 vizsgdlatban, 2532 menopauza utan fellépé csg ritkulasban szenved6 n6
bevonasaval tanulmanyoztak. A Preotact-ot placebodval (hatdéan Q@nélkﬂli kezeléssel) hasonlitottak
dssze. A hatdsossag f6 mértéke a 18 havi kezelést kévetden B éﬁvetkezett csigolyatorések aranya
volt. A nok korulbelul kétharmada két évig tovabb szedte gPreotact-ot, és ezeknek a betegeknek a
csontslirliségét mérték. Szintén a csontstirliség volt a fé@nérték egy masik vizsgalatban, amelyben a
Preotact alendronattal (egy biszfoszfonattal) vald v alendronat nélkuli alkalmazasat
tanulmanyoztak. (&o
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Milyen el6nyei voltak a Preota%ké]kalmazésénak a vizsgalatok soran?

A Preotact a placebdhoz képest jelem@s\%n csOkkentette a csigolyatorés kockazatat: 18 hdnap utan 42
csigolyatorés volt a placebdval kezét’ csoportban (3,37%) és 17 a Preotact-csoportban (1,32%). A
kockazatcsokkenés nagyobb v zoknal a néknél, akiknél kordbban mar eléfordult csigolyatorés és
azoknal, akiknél a gerinccso@ok sliriségének pontértéke mar a vizsgalat megkezdésekor alacsony
volt, ami azt jelezte, ho gerinciik torékenyebb. A vizsgalat soran a csontslrliség névekedése is
medfigyelhetd volt. A Q&%Iat, amelynek soran a Preotact-ot alendronattal alkalmaztak, azt mutatta,
hogy a Preotact utér??alkalmazott alendronat tovabb névelheti a csontslrlséget.

Milyen kockazatokkal jar a Preotact alkalmazasa?

A Preotact leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezik) a hiperkalcémia
(magas vérkalcium szint), hiperkalciuria (a vizelet magas kalciumtartalma) és a hanyinger. A Preotact
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatoban!

A Preotact-ot nem szabad alkalmazni olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsok) a
parathormonnal vagy a készitmény barmely mas 6sszetevijével szemben. A gydgyszert nem szabad
alkalmazni olyan betegeknél sem,

e akiknek a csontjait kordbban mar sugarkezelték vagy jelenleg sugarkezelés alatt allnak.

e akik csontdaganatban, illetve a csontokra atterjedt daganatban szenvednek.
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e akik olyan betegségben szenvednek, amely érinti a szervezet kalcium- és foszfategyensulyat,
e akik a csontritkulastol eltér6é csontbetegségben szenvednek,
e akiknek megmagyarazhatatlanul magas az alkalin-foszfatdz (egy enzim) szintje,

e akiknek a vese- vagy majfunkcioi sulyosan cstkkentek.

Miért engedélyezték a Preotact forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Preotact alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Preotact-tal kapcsolatos egyéb informacio

2006. aprilis 24-én az Eurodpai Bizottsag a Preotact-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Unid egész
tertiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.
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A Preotact-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan taldlhaté: emafkroga.eu(Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyi a Preotact-tal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van szliksége, olvassa el é%tén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyégysz@ zéhez!
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Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 05-2012. Q)(\Q’
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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
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



