EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/CHMP/228194/2012
EMEA/H/C/000659

Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Preotact
hormon przytarczyc @\0

)

N
Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spr@%zdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Preotact. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leqﬁ-hiczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej pr@knano pozwolenie na dopuszczenie
leku Preotact do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow s%@owania leku.
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Co to jest Preotact? v
Q

Preotact jest lekiem zawierajacym substancj%‘é%ynnq hormon przytarczyc. Lek sktada sie z proszku i
rozpuszczalnika umieszczonych w kaseth,gﬁére tworza razem roztwor wstrzykiwany za pomocg
specjalnego urzadzenia w ksztalcie pié}i/a.SLek Preotact jest réwniez dostepny w postaci napetnionego
wstrzykiwacza zawierajacego prosze@ef roztwor. Kazda kasetka zawiera 14 dawek.
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W jakim celu stosuje 8@\ lek Preotact?
Q
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Lek Preotact wykorzystyj§sie w leczeniu osteoporozy (choroby, ktora powoduje, ze kosci stajq sie

tamliwe) u kobiet po ef€nopauzie, u ktérych wystepuje wysokie ryzyko ztaman. Udowodniono, ze lek
Preotact w znaczacy sposob zmniejsza liczbe ztaman kregéw (kregostupa), ale nie ztaman stawu
biodrowego.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowac lek Preotact?

Zalecana dawka to 100 mikrogramow leku Preotact podawanego raz na dobe jako zastrzyk podskérny
w brzuch. Po wtozeniu kasetki do specjalnego pidra do wstrzykniec¢ i skreceniu go albo po
przygotowaniu napetnionego wstrzykiwacza do uzytku, proszek i rozpuszczalnik mieszajq sie, tworzac
roztwor do wstrzyknieé. Po przeszkoleniu pacjentéw w zakresie prawidtowego sposobu wstrzykiwania
(dotaczona jest instrukcja), moga oni sami sobie wykonywac zastrzyki.
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Pacjenci moga takze potrzebowac preparatéw wapnia i witaminy D, jesli nie spozywaja
wystarczajgacych ilosci tych substancji z pozywieniem. Lek Preotact mozna stosowac przez okres do 24
miesiecy, po czym pacjentdw mozna leczy¢ bisfosfonianami (leki zmniejszajace utrate masy kostnej).

Jak dziata lek Preotact?

Osteoporoza wystepuje, gdy ilos¢ nowo powstajacej tkanki kostnej jest niewystarczajaca do
zastgpienia kosci rozktadanej w naturalny sposdb. Stopniowo kosci stajq sie cienkie i kruche i wzrasta
ryzyko ich ztamania. Osteoporoza jest czestsza u kobiet po menopauzie, kiedy zmniejsza sie ilos¢
kobiecego hormonu estrogenu.

Preotact zawiera hormon przytarczyc, ktéry pobudza tworzenie kosci, wptywajac na osteoblasty
(komoérki tworzace kos¢). Zwieksza ponadto wchianianie wapnia z pozywienia i zapobiega zbyt duzej
utracie wapnia z moczem. Substancja czynna leku Preotact, hormon przytarczyc, jest identyczna z
ludzkim hormonem przytarczyc. Wytwarzana jest za pomoca metody znanej jako technika
rekombinacji DNA: hormon jest wytwarzany przez bakterie, ktorym wszczepiono Q@n (DNA),
umozliwiajacy jego produkcije. sQ\
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Lek Preotact badano w jednym badaniu gtdéwnym z udziatem 2 532*& iet z osteoporoza po
menopauzie. Dziatanie leku Preotact poréwnywano z placebo. G nym kryterium oceny skutecznosci
byta liczba ztaman kregéw po 18 miesigcach leczenia. Okoto %ch trzecich kobiet przyjmowato lek

Preotact przez 2 lata - przez ten czas mierzono u nich QQ% ¢ kosci. Gestosc kosci byta réwniez
gtéwnym kryterium oceny skutecznosci w innym bada@\ w ktédrym oceniano stosowanie leku Preotact

Jak badano lek Preotact?

z alendronianem lub bez niego (bifosfonian). /1/@0
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Jakie korzysci ze stosowania Iek%cgreotact zaobserwowano w badaniach?
A0

W poréwnaniu z placebo lek Preotact w is&/lfny sposob zmniejszat ryzyko ztaman kregéw: po 18
miesigcach stwierdzono 42 ztamania Lgf’eggéw w grupie otrzymujacej placebo (3,37%) i 17 ztaman w
grupie otrzymujacej lek Preotact 2%). Zmniejszenie ryzyka byto wyzsze u kobiet, ktére miaty juz
wczesniej ztamane kregi oraz uék%biet, ktorych gestos¢ kosci w kregostupie byta niska juz na poczatku
badania, co oznacza, ze icl\&fegos’fup byt bardziej podatny na ztamania. W czasie trwania badania
stwierdzono ponadto wz\m;\ét gestosci kosci. Badanie skutecznosci leku Preotact z alendronianem
dowiodto, ze stosowapie’alendronianu po leczeniu lekiem Preotact moze spowodowac dalszy wzrost
gestosci kosci.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Preotact?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Preotact (obserwowane u wiecej niz
1 na 10 pacjentéw) to: hiperkalcemia (wysokie stezenie wapnia we krwi), hiperkalciuria (nadmierne
wydalanie wapnia z moczem) oraz nudnosci (mdtosci). Petny wykaz wszystkich zgtaszanych dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Preotact przedstawiono w ulotce dla pacjenta.

Leku Preotact nie wolno stosowac u ludzi, u ktérych wystepuje nadwrazliwos$¢ (alergia) na hormon
przytarczyc lub ktérykolwiek sktadnik leku. Ponadto leku nie wolno stosowac u pacjentéw:

e po radioterapii uktadu kostnego lub w jej trakcie;

ez rakiem kosci lub rakiem, ktory rozprzestrzenit sie na kosci;
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e U ktorych wystepuje jakakolwiek choroba, wptywajaca na rownowage wapniowa i fosforanowg w
organizmie;

e ktérzy chorujg na chorobe kosci inng niz osteoporoza;
ez niewyjasnionym wysokim stezeniem fosfatazy alkalicznej (enzym);

e Z powaznie ograniczong czynnoscig nerek lub watroby.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Preotact?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Preotact przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Inne informacje o leku Preotact:

W dniu 24 kwietnia 2006 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszc\z\snie leku Preotact do
N
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Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Preotact znajduje sie na stronie ilgérnetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Pl{b@t Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produk@p% Preotact nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z\.@/karzem lub farmaceuta.

obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.
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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



