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Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit

Natpar

Parathyroidhormon

Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) fur Natpar.
Hierin wird erlautert, wie die Agentur das Arzneimittel beurteilt hat, um zu ihren Empfehlungen fir die
Zulassung des Arzneimittels in der EU und die Anwendungsbedingungen zu gelangen. Diese
Zusammenfassung ist nicht als praktischer Rat zur Anwendung von Natpar zu verstehen.

Wenn Sie als Patient praktische Informationen tUber Natpar benétigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Was ist Natpar und wofur wird es angewendet?

Natpar ist eine Hormonersatztherapie zur Behandlung von Erwachsenen mit Unterfunktion der
Nebenschilddrisen, einer Erkrankung, die als Hypoparathyreoidismus bezeichnet wird.

Bei Patienten mit dieser Erkrankung bilden die Nebenschilddriisen im Hals nicht ausreichend
Parathyroidhormon, welches die Calciumspiegel im Blut kontrolliert. Infolgedessen haben die Patienten
niedrige Calciumspiegel, was zu Problemen der Knochen, der Muskeln, des Herzen, der Nieren und
anderer Teile des Koérpers fuhren kann.

Natpar wird als Zusatztherapie zu Calcium- und Vitamin-D-Ergdnzungsmitteln angewendet, wenn diese
Behandlungen nicht hinreichend wirksam waren.

Da es nur wenige Patienten mit Hypoparathyreoidismus gibt, gilt die Krankheit als selten, und Natpar
wurde am 18. Dezember 2013 als Arzneimittel fir seltene Leiden (,,Orphan-Arzneimittel*)
ausgewiesen.

Es enthéalt den Wirkstoff Parathyroidhormon.
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Wie wird Natpar angewendet?

Natpar ist als Pulver und Flissigkeit erhaltlich, die zur Herstellung einer Injektionsldsung gemischt
werden. Natpar wird mithilfe des Natpar-Pens unter die Haut des Oberschenkels injiziert. Die
empfohlene Anfangsdosis ist 50 Mikrogramm einmal téglich. Die Dosis von Natpar sowie die Dosis der
Calcium- und Vitamin-D-Erganzungsmittel des Patienten werden dann auf Grundlage der
Calciumspiegel im Blut des Patienten angepasst. Die Tageshdchstdosis betragt 100 Mikrogramm.

Nach entsprechender Einweisung kénnen sich die Patienten Natpar selbst spritzen. Das Arzneimittel ist
nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich. Die Therapie sollte von einem Arzt Gberwacht werden, der
Erfahrung mit der Behandlung von Patienten mit Hypoparathyreoidismus hat. Nahere Informationen
sind der Packungsbeilage zu entnehmen.

Wie wirkt Natpar?

Der Wirkstoff von Natpar, Parathyroidhormon, ist eine Kopie des nattrlichen Hormons, das von den
Nebenschilddriisen gebildet wird. Es ersetzt das fehlende Hormon bei Patienten mit
Hypoparathyreoidismus und hilft somit, die Calciumspiegel wieder herzustellen.

Welchen Nutzen hat Natpar in den Studien gezeigt?

Es wurde gezeigt, dass Natpar hilft, die Calciumspiegel im Blut bei Patienten mit
Hypoparathyreoidismus, die Calcium- und Vitamin-D-Ergdnzungsmittel erhalten, zu kontrollieren.

In einer 24-wdchigen Hauptstudie unter Beteiligung von 124 Patienten erreichten 54,8 % (46 von 84)
der Patienten, die Natpar erhalten hatten, akzeptable Calciumspiegel im Blut und hielten diese
aufrecht, wahrend ihre Dosen der Calcium- und Vitamin-D-Ergdnzungsmittel um mindestens 50 %
gesenkt wurden. Der Anteil an Patienten unter Placebo (eine Scheinbehandlung), die ebendies
erreichten, betrug 2,5 % (1 von 40 Patienten)

Welche Risiken sind mit Natpar verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Natpar (, die mehr als 1 von 10 Personen betreffen kdnnen,) sind
zu hohe oder zu niedrige Calciumspiegel im Blut, was zu Kopfschmerzen, Durchfall, Erbrechen,
Parasthesien (ungewdhnliche Empfindungen wie Kribbeln), Hypoéasthesie (reduzierter Tastsinn) und
hohen Calciumspiegeln im Urin fihren kann. Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit
Natpar berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Natpar darf nicht angewendet werden bei Patienten, bei denen eine Strahlentherapie der Knochen
durchgefihrt wird oder wurde, bei Patienten mit Knochenkrebs oder einem Krebs, der in die Knochen
gestreut hat, sowie bei Patienten mit erh6htem Risiko fur die Entwicklung eines Knochenkrebses, der
als Osteosarkom bezeichnet wird. Natpar darf auch nicht angewendet werden bei Patienten mit
erhdhten Spiegeln des Enzyms knochenspezifische alkalische Phosphatase und bei jenen mit
Pseudohypoparathyreoidismus, einer seltenen Erkrankung, bei der der Kérper nicht angemessen auf
vom Koérper gebildetes Parathyroidhormon anspricht. Die vollstandige Auflistung der Einschrankungen
ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Natpar zugelassen?

Natpar ersetzt das fehlende Parathyroidhormon bei Patienten mit Hypoparathyreoidismus. Auch wenn
die Hauptstudie zeigte, dass Natpar hilft, die Calciumspiegel im Blut bei gleichzeitiger Senkung des
Bedarfs fur Calcium- und Vitamin-D-Erganzungsmittel zu kontrollieren, war die Studie von kurzer
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Dauer und es ergab sich keine Evidenz fur eine Verbesserung der Lebensqualitat der Patienten oder
Senkungen der langfristigen Probleme, wie etwa von Nierenfunktionsstérungen. Daher sollte Natpar
nur bei Patienten angewendet werden, die mit Standardbehandlungen alleine nicht hinreichend
eingestellt werden kénnen und keine anderen Behandlungsoptionen haben.

In Bezug auf die Sicherheit erachtete man das Risiko, dass die Calciumspiegel im Blut zu hoch oder zu
niedrig werden, als wichtig und es sind weitere Daten erforderlich, um die Folgen groRer Fluktuationen
der Calciumspiegel im Blut bei einmal taglicher Gabe des Arzneimittels besser zu verstehen.

Aufgrund der begrenzten verfligbaren Daten wurde Natpar ,unter Auflagen“ zugelassen. Dies bedeutet,
dass weitere Nachweise fur das Arzneimittel erwartet werden, die das Unternehmen bereitstellen muss.
Die Européaische Arzneimittel-Agentur (EMA) wird jedes Jahr sdmtliche neuen Informationen prufen, die
verfugbar werden, und die vorliegende Zusammenfassung wird gegebenenfalls aktualisiert.

Welche Informationen werden fur Natpar noch erwartet?

Da Natpar unter Auflagen zugelassen wurde, wird das Unternehmen, das Natpar in den Verkehr bringt,
eine weitere Studie zur Bestatigung des Nutzens und der Risiken des Arzneimittels sowie zur
Angemessenheit des Dosierungsschemas der einmal taglichen Gabe durchfuhren.

Welche MalRnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Natpar ergriffen?

Das Unternehmen, das Natpar in den Verkehr bringt, wird ein Register einrichten und langfristige
Daten zu mit Natpar behandelten Patienten sammeln, einschlief3lich der Wirkungen auf die Knochen,
die Nieren und die Lebensqualitat der Patienten.

Empfehlungen und Vorsichtsmaflinahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Natpar, die von
Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden mussen, wurden auch in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Weitere Informationen tUber Natpar

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fir Natpar finden Sie auf der Website der
Agentur: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Wenn

Sie weitere Informationen zur Behandlung mit Natpar bendétigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage
(ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Die Zusammenfassung des Gutachtens des Ausschusses fur Arzneimittel fur seltene Leiden zu Natpar
finden Sie auf der Website der Agentur: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease

designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003861/human_med_002093.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2014/01/human_orphan_001301.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2014/01/human_orphan_001301.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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