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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european dq,és)}ﬁare (EPAR) pentru
Preotact. Documentul explica modul in care Comitetul pentru prod edicamentoase de uz uman
(CHMP) a evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoa cordarii autorizatiei de introducere
pe piata si recomandarile privind conditiile de utilizare pentsu @éotact.
o
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Ce este Preotact? \Q

Preotact este un medicament care contine (Qr'fga activa parathormon. Este disponibil sub forma de
pulbere si solvent, intr-o caseta, din car ‘\Qbreparé o solutie injectabila prin intermediul unui stilou
injector special. Este, de asemenea, dj ibil sub forma de stilou preumplut incluzand caseta care
contine pulberea si solventul. Fieca@aseté contine 14 doze.
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Pentru ce se utiIizea@eotact?

Preotact se utilizeaza p @' tratamentul osteoporozei (o boala in care oasele devin fragile) la femeile
care au trecut de m@ uza si care prezinta risc mare de fracturi. S-a demonstrat ca Preotact reduce
semnificativ fracturile vertebrale (de coloana vertebrala), dar nu si fracturile de sold.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Preotact?

Doza recomandata de Preotact este de 100 micrograme, administrata o data pe zi, sub forma de
injectie subcutanata in abdomen. Cand caseta este introdusa in stiloul injector special si se
fnsurubeaza impreuna cu stiloul sau atunci cand stiloul preumplut este pregatit pentru utilizare,
pulberea si solventul se amestecd, formand solutia injectabild. Pacientii isi pot administra singuri
injectiile dupa ce au fost instruiti (este furnizat un manual de utilizare).
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De asemenea, poate fi necesar ca pacientii sa ia suplimente de calciu si vitamina D daca nu au un
aport suficient din alimentatie. Preotact poate fi utilizat timp de pana la 24 de luni, dupa care pacientii
pot fi tratati cu un bifosfonat (un medicament care reduce pierderea de masa osoasa).

Cum actioneaza Preotact?

Osteoporoza apare atunci cand nu se formeaza suficient os nou pentru a inlocui tesutul osos care se
descompune in mod normal. Treptat, oasele devin subtiri si fragile, fiind mai sensibile la rupere
(fracturd). Osteoporoza este mai frecventa la femeile aflate in perioada post-menopauza, cand
nivelurile de estrogen (hormonul feminin) scad.

Preotact contine parathormon, care stimuleaza formarea oaselor actiondnd asupra osteoblastelor
(celulele care formeaza oasele). De asemenea, mareste absorbtia de calciu din alimente si previne
pierderea unei cantitati prea mare de calciu in urind. Parathormonul din Preotact este identic cu
parathormonul uman. Este produs prin metoda cunoscutd sub denumirea de ,tehnologia ADN-ului
recombinant”: hormonul este produs de o bacterie care a primit o gena (ADN), d%enind astfel
capabild de producerea acestuia. ‘<\/
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Cum a fost studiat Preotact? \}@

Preotact a fost evaluat intr-un studiu principal la care au participat@ 2 de femei cu osteoporoza
post-menopauza. Preotact a fost comparat cu placebo (un prepag inactiv). Principalul indicator al
eficacitatii a fost numarul de fracturi vertebrale dupa 18 luni oetratament. Aproximativ doua treimi din
femei au continuat sa ia Preotact timp de pana la doi ani d@aa care a fost masurata densitatea osoasa
a acestora. Densitatea osoasa a fost, de asemenea, prir@alul indicator intr-un alt studiu, care a
evaluat utilizarea Preotact cu sau fara alendronat ifosfonat).

AN
Ce beneficii a prezentat Preotact {@parcursul studiilor?
e

Preotact a redus semnificativ riscul de p@ucere a unei fracturi vertebrale, in comparatie cu placebo:
dupa 18 luni, au existat 42 de fractu 'Qértebrale in grupul cu placebo (3,37%) si 17 in grupul cu
Preotact (1,32%). Reducerea riseuliN a fost mai insemnata la femeile care avusesera deja o vertebra
fracturata in trecut si la femei Q‘céror scor al densitatii osoase spinale era deja scazut la inceputul
studiului, indicand faptul c& au o coloand vertebrald mai fragild. in timpul studiului au fost, de
asemenea, observate cr i ale densitatii osoase. Studiul privind Preotact cu alendronat a demonstrat
ca utilizarea alendro@&lui dupa Preotact poate duce la cresteri suplimentare ale densitatii osoase.

Care sunt riscurile asociate cu Preotact?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Preotact (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt hipercalcemie (niveluri ridicate de calciu in sdnge), hipercalciurie (niveluri ridicate de calciu in
urind) si greata. Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu Preotact, consultati
prospectul.

Preotact este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la parathormon sau la
oricare dintre celelalte ingrediente. De asemenea, este contraindicat la pacientii:

e care urmeaza sau au urmat radioterapie la nivelul scheletului;
e care au cancer 0sS0s sau cancer care s-a raspandit la nivelul oaselor;
e care au vreo tulburare care afecteaza echilibrul de calciu si fosfat din organism;

e care au o alta boala a oaselor in afara de osteoporoza;
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e cu valori mari inexplicabile ale fosfatazei alcaline (o enzima);

e cu insuficienta hepatica sau insuficienta renala severa.
De ce a fost aprobat Preotact?

CHMP a hotarat ca beneficiile Preotact sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Preotact

Comisia Europeand a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Preotact, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 24 aprilie 2006.

EPAR-ul complet pentru Preotact este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Preotact, cititi prospectul (care face parte, de asem a, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului. .

"

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 05-2012. &O
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