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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veirejnost

Preotact

parathormon

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni ean Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Preotact. Objasnuje, jakym zpusobe b

(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stx( isko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pf{ u Preotact.

<
Q
Co je Preotact? @

or pro humanni 1éCivé pfipravky

Preotact je léCivy pripravek, ktery obsahuge Ciyou latku parathormon. Je k dispozici ve formé prasku
a rozpoustédla v zadsobni vloZce, z nichz s OCI specialniho injekéniho pera vytvofi injek¢ni roztok.
Je také k dispozici ve formé predplné ra s integrovanou zasobni vloZzkou obsahujici prasek a
rozpoustédlo. Kazda zasobni viozka huje 14 davek.

Ve

K éemu se pnpravek‘ l@%act pouziv

Pripravek Preotact se p |va k 16¢b& osteopordzy (onemocnéni, které zplisobuje kiehkost kosti) u Zzen
po menopauze, které jsou vystaveny vysokému riziku vzniku zlomenin. Bylo prokazano, Ze pripravek
Preotact vyznamné snizuje vznik zlomenin obratld (pateie), ale nikoliv zlomenin v oblasti ky&elniho
kloubu.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Preotact pouziva?

Doporuc¢end davka piipravku Preotact je 100 mikrograml podévanych jednou denné ve formé
podkozni injekce do bficha. Jakmile je zasobni vlozka vlozena do specialniho injekéniho pera a pero se
sesroubuje nebo jakmile je pfedplnéné pero pfipraveno k pouZiti, smicha se prasek s rozpoustédlem a
vznikne injekéni roztok. Po patficném zaskoleni (nadvod pro uZivatele je soucasti baleni) si pacientky
mohou injekce aplikovat samy.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



M{Ze byt také nutné, aby pacientky uZivaly doplfiky vapniku a vitaminu D, pokud je v dostate¢ném
mnoZstvi neziskavaji ze své stravy. Pfipravek Preotact miZe byt pouZzivan po dobu az 24 mé&sicl. Poté
Ize pacientky IéCit bisfosfonatem (lékem, ktery sniZzuje Ubytek kostni tkané).

Jak pripravek Preotact pisobi?

K osteopordze dochazi tehdy, pokud nedorlistéd dostateéné mnozstvi nové kosti, kterd by nahradila
pfirozené odbouravanou starou kostni tkan. Kosti se postupné stavaji tencimi a kifreh¢imi a zvySuje se
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zenského hormonu estrogenu.

Pripravek Preotact obsahuje parathormon, ktery stimuluje tvorbu kosti plsobenim na osteoblasty
(bunky, které vytvareji kosti), zvysuje vstrebavani vapniku ze stravy a zamezuje nadmérnym ztratdm
vapniku v moci. Parathormon obsazeny v pfipravku Preotact je identicky s lidskym parathormonem.
Vyrabi se metodou oznacovanou jako ,technologie rekombinantni DNA": hormon je vytvaren bakterii,
do které byl vlozen gen (DNA), diky némuz je schopna jej produkovat.

Jak byl pripravek Preotact zkouman? ‘(b'o

PFipravek Preotact byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo z %o 2 532 zen

s postmenopauzalni osteopordzou. Pripravek Preotact byl srovnévé\' placebem (lécbou nedcinnym
pripravkem). Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl pocet zlomenin o po 18 meésicich IéCby. Okolo dvou
tfetin Zen pokracovalo v uzivani pripravku Preotact po dobu et, pficemz se méfila hustota jejich
kosti. Hustota kosti byla také hlavnim méritkem v dalé‘l’ s @k era hodnotila pouZiti pripravku
Preotact s alendronatem (bisfosfonatem) nebo bez né'é.\

Jaky prinos pripravku Preotact byl (@ézén v pribéhu studii?
X
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Pripravek Preotact ve srovnani s pIacebem@fzné snizil riziko zlomeniny obratle: po 18 mésicich
doslo ve skupiné uZivajici placebo k 42 Zlom¥ninam obratll (3,37 %) a ve skupiné uZivajici ptipravek
Preotact k 17 zlomeninadm obratl{ (1 %). Snizeni rizika bylo zfetelnéjsi u zen, u nichz jiz ke
zlomeniné obratle doslo v minulg, hy& u zen, jejichz skore hustoty kosti v oblasti patere bylo nizké jiz
na zacatku studie, tj. jejichy pa yla kFeh¢i. Narlst hustoty kosti byl zaznamenan také v pribé&hu
studie. Ze studie pfipravke act s alendronatem vyplynulo, Ze pouziti alendronatu po pfipravku
Preotact mGze hustotu tidale zvysit.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Preotact?

NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Preotact (zaznamenanymi u vice nez 1 pacientky z 10)
jsou hyperkalcemie (vysoka hladina vapniku v krvi), hyperkalciurie (vysoka hladina vapniku v moci)
a nauzea (pocit nevolnosti). Upiny seznam nezadoucich G¢ink{ pFipravku Preotact je uveden

v pfibalové informaci.

Pripravek Preotact nesmi uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na parathormon nebo na kteroukoli dalsi
sloZzku tohoto pfipravku. Nesmi jej uzivat ani pacientky, které:

e podstupuji nebo podstoupily radioterapii kostry,
e trpi rakovinou kosti nebo rakovinou, ktera se rozsirila do kosti,
e maiji poruchu ovliviiujici rovnovahu vapniku a fosfatl v téle,

e trpi jinym onemocnénim kosti, nez je osteopordza,
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e maji nevysvétlitelné vysoké hladiny alkalické fosfatazy (enzym),

e trpi zavaznym poskozenim ledvin nebo jater.
Na zakladé ceho byl pripravek Preotact schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Preotact prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Preotact

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Preotact platné v celé Evropské unii dne
24. dubna 2006.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Preotact je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o |éCbé pripravkem Preotact naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékare Ci Ié@l’ka.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2012. A(b'
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