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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednings @kollet (EPAR) for Preotact.
Det forklarar hur Kommittén for humanlédkemedel (CHMP) beddmt:.ldkemedlet och hur den kommit
fram till sitt stéllningstagande om att bevilja godkdnnande for f& jning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas. \j;b'
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Vad ar Preotact? ée’

Preotact ar ett lakemedel som innehaller den%iva substansen parathormon. Det finns i en
cylinderampull som pulver och vétska, s Iandas till en injektionsvéatska, 16sning, med hjalp av en
sarskild injektionspenna. Det finns og é om forfylld injektionspenna som innehaller cylinderampullen
med pulvret och vatskan. Varje cykn%rampull innehaller 14 doser.

Vad anvands Preota&leg

Preotact anvéands for béaq{dlmg av osteoporos (benskorhet) hos kvinnor som genomgatt klimakteriet
och som I6per hog rigly
for kotfrakturer (i ryggraden), men inte for hoftfrakturer.

tt drabbas av frakturer. Det har visat sig att Preotact signifikant minskar risken

Lakemedlet &r receptbelagt.

Hur anvands Preotact?

Den rekommenderade dosen Preotact ar 100 mikrogram, som injiceras under huden i buken en gang
om dagen. Nar cylinderampullen fors in i den sarskilda injektionspennan och pennan skruvas ihop, eller
nar den forfyllda injektionspennan forbereds fér anvdndning, blandas pulvret och vatskan till en
injektionsvatska, l6sning. Patienterna kan injicera sig sjalva efter att ha fatt lamplig traning (en
bruksanvisning medfdljer).
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Patienterna kan ocksa behotva ta kalcium- och D-vitamintillskott om de inte far tillrackligt av dessa
amnen via kosten. Preotact kan anvandas i upp till 24 manader och patienterna kan darefter behandlas
med bisfosfonat (ett lakemedel som minskar forlusten av benvavnad).

Hur verkar Preotact?

Osteoporos intraffar ndr den nya benvavnad som bildas inte racker for att erséatta den som bryts ner
naturligt. Gradvis blir benvavnaden fortunnad och férsvagad och bryts lattare (fraktur). Osteoporos ar
vanligare hos kvinnor efter klimakteriet da nivderna av det kvinnliga kénshormonet dstrogen sjunker.

Preotact innehaller ett parathormon som stimulerar benbildningen genom att verka pa osteoblaster
(celler som bygger upp ben). Det dokar ocksd upptaget av kalcium ur maten och forhindrar att for
mycket kalcium férsvinner ut i urinen. Parathormonet i Preotact ar identiskt med humant parathormon.
Det framstalls med en metod som kallas rekombinant DNA-teknik, vilket innebar att hormonet
framstills av en bakterie som har fatt en gen (DNA), som gor att den kan producera amnet i fraga.

Hur har Preotacts effekt undersokts? Q\(\Q
Preotact har undersokts i en huvudstudie p& 2 532 kvinnor med osteopor X }er klimakteriet. Preotact
jamfordes med placebo (overksam behandling). Det framsta effektm '@ var antalet kotfrakturer efter
18 manaders behandling. Ungefar tva tredjedelar av kvinnorna fortdatte med Preotact i upp till tva ar
och deras bentiathet mattes. Bentatheten var ocksa huvudmétte{%sen annan studie dar man tittade pa
anvandningen av Preotact med eller utan alendronat (en bi\{‘ nat).
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Vilken nytta har Preotact visat vid studi&ha?

Preotact minskade véasentligt risken for kotfraktquémfdrt med placebo. Efter 18 manader fanns det
42 kotfrakturer i placebogruppen (3,37 proc ryﬁc 17 i Preotactgruppen (1,32 procent). Det visade
sig ocksd att risken for nya frakturer var mé}Te for kvinnor som tidigare drabbats av kotfrakturer och
for kvinnor som nér studien inleddes h (@s n ryggrad med lag bentéathet, alltsd en skorare ryggrad.
Okad bentathet konstaterades ocksaafader studien. Studien av Preotact tillsammans med alendronat
visade att anvandning av alendro%L efter Preotact kan 6ka bentétheten ytterligare.

Vilka ir riskerna me@@reotact?
<

De vanligaste biverkni}ﬂgc?fna som orsakas av Preotact (upptrader hos fler a&n 1 av 10 patienter) ar
hyperkalcemi (hog Miumhalt i blodet), hyperkalciuri (hég kalciumhalt i urinen) och illamaende. En

fullstéandig férteckning dver biverkningar som rapporterats for Preotact finns i bipacksedeln.

Preotact far inte ges till personer som ar dverkansliga (allergiska) mot parathormon eller ndgot annat
innehallsamne. Det far inte heller ges till personer

e som far eller har fatt stralbehandling av skelettet,

e som har skelettcancer eller cancer som har spridit sig till skelettet,

e som har nagon sjukdom som ar forknippad med kalk- och fosfatbalansen i kroppen,
e som har ndgon annan bensjukdom &n osteoporos,

e som har oforklarade héga nivaer av alkalinfosfat (ett enzym),

e med allvarligt nedsatt njur- eller leverfunktion.
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Varfor har Preotact godkants?

CHMP fann att nyttan med Preotact ar stdrre an riskerna och rekommenderade att Preotact skulle
godkannas for forsaljning.

Mer information om Preotact

Den 24 april 2006 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande foér forsaljning av Preotact som
galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information
om behandling med Preotact finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 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



