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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku
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Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ &azzjoni (EPAR) ghal Preotact.
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu miII—B@ em (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtoriz a‘ijoni ghat-tgeghid fis-suq u r-

rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu g reotact.
&
X’inhu Preotact? . 6\

(N
Preotact huwa medicina li fih is-sustanza attk@&rmon paratirojdu. Jigi bhala trab u solvent fi stoccijiet
sabiex jithallat u jsir soluzzjoni ghall-injeZ@i permezz ta’ pinna apposta. Jigi wkoll bhala pinna
mimlija minn gabel li jkun fiha I-istocc N rab u s-solvent. Kull stoc¢ ikun fih 14-il doza.

%)
Ghalxiex jintuza Preot,a\c@

Preotact jintuza fil-kura ta n.& eoporozi (marda li taghmel |-ghadam fragli) f'nisa wara li jkunu
ghaddew mill-menopaw @)l ghandhom riskju akbar ta' ksur. Preotact wera li jnagqas b’'mod sinifikanti

I-ksur vertebrali (taQn la tad-dahar), izda mhux il-ksur fil-genbejn.

Il-medicina tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.

Kif jintuza Preotact?

Id-doza rakkomandata ta’ Preotact hija ta’ 100 mikrogramma, darba kuljum bhala injezzjoni taht il-
gilda fl-addome. Meta I-istoc¢¢ jiddahhal fil-pinna tal-injezzjoni u I-pinna tigi ssikkata, jew meta I-pinna
mimlija minn gabel tigi ppreparata ghall-uzu, it-trab u s-solvent jithalltu u jiffurmaw is-soluzzjoni ghall-
injezzjoni. Il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom ladarba jkunu gew imharrga biex jaghmlu dan
(manwal ghall-utent huwa moghti).
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Il-pazjenti jistghu jircievu wkoll supplimenti ta’ kal¢ju u ta’ vitamina D jekk ma jkunux geghdin jiehdu
bizzejjed mid-dieta taghhom. Preotact jista’ jibga’ jittiehed sa mhux aktar minn 24 xahar, imbaghad il-
pazjenti jisghu jkomplu jigu kkurati bil-bisfosfonat (medicina li tnaqqas it-telf tal-ghadam).

Kif tahdem Preotact?

L-osteoporozi ssehh meta ma jikbirx ghadam gdid bizzejjed biex jissostitwixxi I-ghadam li jitkisser
b’mod naturali. Gradwalment, I-ghadam isir irqiq u fragli, u jsir iktar probabbli li jingasam (ksur). Fin-
nisa, I-osteoporozi hija aktar komuni wara I-menopawza, meta I-livelli tal-ormon tan-nisa, I-estrogenu,
jaqgghu.

Preotact tahdem bhall-ormon biex tistimula I-formazzjoni tal-ghadam billi tagixxi fuq osteoblasts
(¢elloli li jiffurmaw |-ghadam). Din is-sustanza zzid ukoll I-assorbiment tal-kal¢ju mill-ikel u timpedixxi
li jintilef wisq kal¢ju mal-awrina. L-ormon paratirojdu f'Preotact huwa I-istess bhall-ormon paratirojdu
uman. Dan huwa prodott b’'metodu maghruf bhala ‘teknologija rikombinanti tad-DNA’: I-ormon huwa
maghmul minn batterju li jkun ir¢ieva gene (DNA) li jaghmilha possibbli li jipprod\(:'ih.
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Kif gie studjat Preotact? 6\,

Preotact gie studjat fi studju li involva 2,532 mara li jbatu minn osteo \o(@)zi ta’ wara |-menopawza.
Preotact tgabbel ma' plac¢ebo (trattament finta). Il-kejl ewlieni tal—d8§6ja kien ir-rata ta’ ksur
vertebrali wara 18-il xahar ta’ kura. Madwar zewd terzi tan-nis ‘k\smplew jiehdu Preotact ghal mhux
aktar minn sentejn, u kellhom id-densita tal-ghadam taghho@kejjel. Id-densita tal-ghadam kien
ukoll il-kejl ewlieni fi studju iehor, li ffoka fuq I-uzu ta’ P t flimkien jew minghajr I-alendronat

(bisfosfonat). N Q

X'benefi¢c¢ju wera Preotact matul gﬁvﬁ\l-istudji?

N\
Preotact naggas drastikament ir-riskju li jk¢(a\'emm ksur vertebrali, meta mgabbel ma’ placebo: wara
18-il xahar, kien hemm 42 ksur vertebrgll WI-grupp tal-placebo (3.37%) u 17 fil-grupp ta’ Preotact
(1.32%). It-tnaqgis tar-riskju kien in \‘in-nisa li diga kellhom vertebra miksura fil-passat, u fin-nisa li
diga kellhom skor baxx tad-densi -ghadam meta beda |-istudju, u dan jindika li kellhom spina
aktar fragli. Waqt I-istudju kigx h®mm pazjenti li kellhom zieda fid-densita tal-ghadam. L-istudju ta'
Preotact flimkien maI—aIen&@ wera li I-uzu tal-alendronat wara Preotact jista’ jirrizulta f'aktar zidiet
fid-densita tal-ghadam. O

X’inhu r-riskjugsoéjat ma’ Preotact?

L-aktar effetti sekondarji komuni b’Preotact (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma I-
iperkalsemija (livelli gholja ta’ kal¢ju fid-demm), iperkalsjurja (livelli gholja ta’ kalc¢ju fl-awrina) u
nawzja (thossok ma tiflahx). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji rrappurtati b'Preotact, ara I-fuljett
ta' taghrif.

Preotact ma ghandux jintuza minn persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-ormon
paratirojdu jew ghal xi ingredjent iehor tieghu. Preotact m’ghandux jintuza f":

e persuni li kellhom jew ghaddejjin b'terapija ta’ radjazzjoni ghall-iskeletru,
e persuni morda bil-kancer tal-ghadam jew kancer li nfirex mal-ghadam,
e persuni li jbatu minn disturbi li jaffettwa I-bilanc¢ tal-kal¢ju u I-fosfat fil-gisem,

e persuni li ghandhom marda fl-ghadam li mhix |-osteoporozi,
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e persuni b'livelli gholjin minghajr raguni ta' alkalina fosfatazi (enzima),

e persuni li ghandhom dghjufija gravi fil-kliewi jew fil-fwied.
Ghaliex gie approvat Preotact?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’ Preotact huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug.

Taghrif iehor fuq Preotact

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg ghal Preotact valida fl-Unjoni Ewropea
kollha flI-24 ta’ April 2006.

L-EPAR shih ghal Preotact jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura bi Preotact,

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar fi: 05-2012. .<\;1/
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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



