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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Preotact
parathormonas

Sis dokumentas yra Preotact Europos vie$o vertinimo protokolo (EP ’ﬁéntrauka Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvert mg |sta priémé nuomone, kuria

rekomenduoja suteikti Preotact rinkodaros teise ir pateikia ]O o rekomendacijas.

Kas yra Preotact? Q

mono. Preotact - tai uztaise tiekiami balti milteliai
priemone Svirks¢iamas injekcinis tirpalas. Vaistas taip

Preotact sudétyje yra veikliosios medziagos par;
ir tirpiklis, i$ kuriy ruoSiamas specialia Svirk
pat tiekiamas uzpildytame Svirkste, kuri

telpa 14 vaisto doziy. K@

Q

Kam vartojamas Preota{?
Preotact skirtas pomenopﬁéei osteoporozei (ligai, dél kurios padidéja kauly trapumas) gydyti
moterims, kurioms ky, a(& é kauly IGziy rizika. Preotact Zzymiai sumazina stuburo slanksteliy ITGziy,
bet ne kluby kauly, I&ziys.

ra uztaisas su milteliais ir tirpikliu. Kiekviename uztaise

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartojamas Preotact?

Rekomenduojama Preotact vienkartiné paros dozé yra 100 mikrogramy. Ji SvirkS¢iama po oda pilvo
srityje. Istacius ir jsukus uztaisg | specialig Svirkstimo priemone, milteliai ir tirpalas susimaiso, taip
gaunamas injekcinis tirpalas. ISmokytos pacientés vaisto gali susiSvirksti pacios (pateikiamos
Svirkstimo instrukcijos).

Pacientei gali reikéti kartu vartoti kalcio ir vitamino D papildy, jei jos Siy medziagy negauna
pakankamai su maistu. Preotact galima vartoti 24 ménesius, po kuriy pacientes galima toliau gydyti
bisfosfonatais (vaistais nuo kauly retéjimo).
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Kaip veikia Preotact?

Osteoporozeé - tai liga, kai kaulinis audinys nebeatsinaujina ir nyksta. Palaipsniui pacientés kauly masé
mazéja, didéja kauly trapumas ir |Gziy rizika. Osteoporoze dazniau serga moterys po menopauzés, kai
jy organizme sumazéja moterisko hormono estrogeno koncentracija.

Preotact sudétyje yra parathormono, kuris veikdamas osteoblastus (kauly formavimosi Igsteles)
skatina kauly augima. Be to, jis skatina kalcio absorbcijg iS maisto ir neleidzia jo iSskirti su Slapimu.
Preotact sudétyje esantis parathormonas yra zmogaus parathormono analogas. Jis gaminamas taikant
vadinamaja rekombinacine DNR technologija: hormona gamina bakterijos, kurioms implantuotas
atitinkamas hormono gamybos genas (DNR).

Kaip buvo tiriamas Preotact?

Preotact tirtas viename pagrindiniame tyrime su 2 532 pomenopauzine osteoporoze serganciomis
pacientémis. Preotact buvo lyginamas su placebu (gydomojo poveikio neturinciu preparatu). Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo stuburo slanksteliy |Gziy skaiCius po 18 ménesiy g 0. Mazdaug du
trecdaliai motery toliau vartojo Preotact iki dvejy mety, po kuriy iSmatuota auly tankis. Kauly,
tankis buvo pagrindinis veiksmingumo rodiklis ir kitame tyrime, kuriame tiriamas su alendronatais
(bisfosfonatais) arba be jy vartojamo Preotact poveikis. é\,

N\
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Kokia Preotact nauda nustatyta tyrimuose? (74)

Preotact daug labiau sumazino stuburo slanksteliy lGziy ri: q)ei placebas: po 18 ménesiy nustatyti 42

stuburo slanksteliy lGZiai placebo grupéje (3,37 proc. p ¢iy) ir 17 lGZiy Preotact grupéje
(1,32 proc.). Rizika labiau sumazéjo moterims, pragityje jau patyrusioms slanksteliy 1Gziy, ir moterims,
kurioms pries tyrima nustatytas Zemas stuburo tankis, t. y. turéjusioms trapesnj stubura. Be to,

tyrime pastebétas kauly tankio didéjimas. Pre@: , vartojamo su alendronatais, tyrimas parodeé, kad
gydymas alendronatais po Preotact gali pad@. ar labiau padidinti kauly tankj.

Kokia rizika siejama su Pr@gﬁt vartojimu?

A

Dazniausi Preotact Salutiniai rej
(didelé kalcio koncentracija

ISsamy visy Salutiniy rei§®.{
lapelyje. A@‘

Preotact negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) parathormonui arba kuriai nors
pagalbinei vaisto medziagai. Jo taip pat negalima vartoti pacientéms:

ai (pasireiske daugiau kaip 1 pacientei i$ 10) yra hiperkalcemija
Jyje), hiperkalcurija (didelé kalcio koncentracija slapime) ir pykinimas.
, apie kuriuos pranesta gydant Preotact, sgrasg galima rasti pakuotés

e kurioms buvo taikyta arba Siuo metu taikoma spinduliné kauly terapija,

e sergancioms kauly véziy arba j kaulus iSplitusiu véziu,

e turincioms kokiy nors sutrikimy, kurie daro jtakg kalcio ir fosfaty pusiausvyrai organizme,
e sergancioms kita kauly liga nei osteoporoze,

e kurios dél neaiskiy priezasCiy yra didelé Sarminés fosfatazés (fermento) koncentracija,

e kurios turi sunkiy inksty ar kepeny funkcijos sutrikimy.
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Kodél Preotact buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Preotact nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Preotact:

Europos Komisija 2006 m. balandzio 24 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojancig Preotact
rinkodaros teise.

ISsamy Preotact EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Preotact rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2012-05.
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