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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Preotact
paratireoidais hormons
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Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums @tact. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pir s,egt pozitivu atzinumu par
¥anu

redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Preota

\Q
Kas ir Preotact?

Preotact ir zales, kas satur aktivo vielu paratireQl Eormonu. Tas ir pieejams ka pulveris un
skidinatajs kasetné, no ka pagatavo élﬂdumﬁe cijai, izmantojot specialu injekciju pildspalvu. Tas ir
ari pieejamas ieprieks uzpildita pildspalv¥q setni, kura atrodas pulveris un skidinataj

kasetné ir 14 devas. @,

Kapec lieto Preotact? 6

Preotact lieto osteoporo \@Tbas, kas padara kaulus trauslus) arstéSanai pécmenopauzes vecuma
sievietém, kam ir lielg/li risks. Ir pieradits, ka Preotact ievérojami samazina skriemelu
(mugurkaula) lizumus t nesamazina giizas kaulu IGzumus.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Preotact?

Ieteicama Preotact deva ir 100 mikrogrami vienreiz diena, veicot zemadas injekciju védera. Kad
kasetni ievieto specialaja injekciju pildspalva un pildspalvu saskrivé vai kad ieprieks uzpildita

______

pacienti ir apmaciti, tie var pasi injicét sev Sis zales (lietoSanas instrukcija ir pievienota).

Pacientiem var bit nepiecieSams lietot kalcija un D-vitamina piedevas, ja Sis vielas netiek pietiekama
daudzuma uznemtas ar uzturu. Preotact var lietot 24 ménesus, péc tam pacientus var arstét ar
bifosfonatu (zalem, kas samazina kaulaudu zudumu).
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Ka Preotact darbojas?

Osteoporoze rodas, kad kaulaudi nesp€j pienacigi atjaunoties un kompensét dabigo kaulaudu
nodilumu. Kauli pakapeniski k|tst plani un trausli, un pieaug lGzumu varbatiba. Osteoporoze ir plasak
sastopama pécmenopauzes vecuma sievietém, kad pazeminas sievieSu hormona estrogéna limenis.

Preotact satur paratireoido hormonu, kas stimulé kaulu veidoSanos, iedarbojoties uz osteoblastiem
(kaulrades stinam). Tas palielina ari kalcija absorbciju no &diena un novérs parak lielu kalcija zudumu
ar urinu. Preotact sastava esoSais paratireoidais hormons ir identisks ar cilvéka paratireoido hormonu.
Tas tiek ieglts ar panémienu, ko sauc par "rekombinanto DNS tehnologiju”— hormonu razo baktérija,
kas ir sanémusi génu (DNS), kur$ nodrosina hormona sintézi.

Ka noritéja Preotact izpete?

Preotact iedarbibu pétija viena pamatpétijuma, iesaistot 2532 pécmenopauzes vecuma sievietes ar
osteoporozi. Preotact salidzinaja ar placebo (fiktivu arstéSanu). Galvenais efektivitates raditajs bija
skriemeju lGzumu skaits péc 18 ménesu ilgas arstéSanas. Aptuveni divas treéd%sievieéu turpinaja
lietot Preotact divus gadus, un tika mérits vinu kaulu blivums. Kaulu bITvn@
cita pétijuma, kura aplikoja Preotact lietoSanu ar alendronatu (bifosfor@ b

galvenais raditajs ari
ez ta.

Kadas bija Preotact prieksrocibas Sajos pé&tijum R&

J
Preotact ievérojami samazinaja skriemelu lizuma risku salid '%ﬂé ar placebo — péc 18 ménesiem
placebo grupa bija 42 skriemelu luizumi (3,37 %), bet Pre, gfupa — 17 (1,32 %). Riska

samazinajums bija ievérojamaks sievietém, kam jau iegrieRs bijusi skriemelu IGzumi, ka ari sievietém,
kuru kaulu blivuma raditajs mugurkaula skriemelos, 7}3
mugurkauls bija trauslaks. Pétijuma laika noveérgs %
Preotact lietoja kopa ar alendronatu, tika pieréd%(

zems jau pétijuma sakuma, noradot, ka vinu
aulu blivuma pieaugumu. Pétijuma, kura
a alendronata lietoSana péc Preotact var papildus

palielinat kaulu blivumu. . K
Kads risks pastav, Iietojo@tact?
Visbiezak novérotas Preotact bl paradibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir hiperkalceémija

(palielinats kalcija daudzu @ﬂs), hiperkalciirija (palielinats kalcija daudzums urina) un slikta dasa.
kusparadibu saraksts ir atrodams lietoSanas instrukcija.

Pilns visu Preotact izraj

Preotact nedrikst IietiLéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret paratireoido hormonu vai kadu citu
So zalu sastavdalu. Tas nedrikst lietot ari pacienti:

e kuriem tiek veikta vai ir tikusi veikta skeleta radioterapija;

e kam ir kaulu vézis vai vézis, kas izplatijies uz kauliem;

e kam ir trauc&jumi, kas ietekmé kalcija un fosfata lidzsvaru organisma;

e kam ir kada cita kaulu slimiba nevis osteoporoze;

e kam ir neizskaidrojami augsts sarmainas fosfatazes (enzima) limenis;

e kam ir batiski pavajinata nieru vai aknu darbiba.
Kapeéc Preotact tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Preotact, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu.
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Cita informacija par Preotact

Eiropas Komisija 2006. gada 24. aprill izsniedza Preotact registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Preotact EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasdka informacija par arstéSanu ar Preotact
pieejama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 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
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