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Forsteo
teriparatid

Ez a dokumentum a Forsteo-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Forsteo alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Forsteo?

A Forsteo egy teriparatid nev(i hatdéanyagot tartalmazé gydgyszer. Oldatos injekcié formajaban,
el6retoltott injekciods tollban kaphat6 (egy 2,4 ml-es elGretoltott injekcios toll 600 mikrogramm
teriparatidot tartalmaz).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Forsteo?

A Forsteo-t csontritkulds (a csontokat torékennyé tevo betegség) kezelésére alkalmazzak a kovetkez6
csoportoknal:

e a menopauzan mar atesett n6knél. Ezeknél a betegeknél a Forsteo bizonyitottan szignifikdnsan
csokkenti a csigolyatorések és a nem-gerinctajéki torések el6forduldsat, a csipécsonttorésekét
azonban nem.

e csonttorés kockazatanak fokozottan kitett férfiaknal.

e gluko-kortikoidokkal (egy szteroidtipus) végzett hosszu tavu kezelés miatt csonttdrések fokozott
kockdazatanak kitett férfiakndal és néknél.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a Forsteo-t?

Az ajanlott adag naponta egyszer 20 mikrogramm Forsteo, bér ald adott injekciéként a combba vagy a
hasba beadva. A betegek betanitas utan beadhatjak maguknak az injekciot. Az injekcids tollhoz
hasznélati utmutat6 all rendelkezésre.

A betegeket kalcium- és D-vitaminpotlasban kell részesiteni, ha a taplalékkal torténd bevitel nem
elégséges. A Forsteo kezelés maximalis id6tartama 2 év. A betegek életlik soran csak egy kétéves
Forsteo-kezelésben részesilhetnek.

Hogyan fejti ki hatasat a Forsteo?

Csontritkulas akkor alakul ki, ha nem novekszik elegendd Uj csont a természetesen lebomld csont
poétlasara. A csontok fokozatosan elvékonyodnak, és egyre torékenyebbé valnak. NGk esetében a
csontritkulas gyakoribb a menopauza utan, amikor a n6i hormon, az 6sztrogén szintje lecsokken.
Csontritkulas gliuko-kortikoid kezelés mellékhatasaként mindkét nemnél kialakulhat.

A Forsteo hatéanyaga, a teriparatid, azonos az emberi mellékpajzsmirigy-hormon egy részével. Ugy
hat, mint a hormon, és az altal serkenti a csontképz6dést, hogy hatast fejt ki az oszteoblasztokra
(csontépitd sejtek). Ezenkiviil néveli a kalcium felszivodasat a taplalékbdl, és megakadalyozza, hogy a
vizelettel tal sok kalcium Graljon.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Forsteo-t?

A Forsteo-t harom f6 vizsgdlatban tanulmanyoztak. Az els6 vizsgalatban 1637, menopauzan atesett,
csontritkulasban szenved6 né vett részt (atlagéletkor: 69,5 év), amelyben a Forsteo-t placebéval
(hatéanyag nélkuli kezelés) vetették 6ssze, atlagosan 19 hénapon keresztil. A f6 hatékonysagi mutato
az Uj csigolyatorések szama volt a vizsgalat végén, de a vizsgalatban tanulmanyoztak a nem
csigolyatoréses eseteket is. A betegeket maximum 23 hénapig kezelték.

A masodik vizsgalatban a Forsteo alkalmazasat 437, csontritkulasban szenvedo6 férfi betegnél
tanulmanyoztak, oly médon, hogy a gydgyszernek a gerincben [évé csontok slrliségére kifejtett
hatasat dsszevetették a placebo hatasaval.

A harmadik vizsgalatban a Forsteo-nak és az alendronatnak (a csontritkulas kezelésére alkalmazott
masik gyogyszer) a gerinc csontslirliségére gyakorolt hatasat hasonlitottak 6ssze 3 éven keresztll. Ez
a vizsgalat 429 olyan, csontritkuldsban szenvedd férfi és né bevonasaval zajlott, akik legalabb harom
hénapon keresztil gliko-kortikoidot szedtek.

Egy tovabbi vizsgalatban 234, menopauzan atesett nénél két éven keresztiil tanulmanyoztak a Forsteo
csontslrlségre gyakorolt hatasat.

Milyen elonyei voltak a Forsteo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Forsteo hatékonyabb volt a placebdnal a csigolyatérések el6fordulasanak csokkentésében: a
vizsgalat id6tartama alatt a Forsteo-kezelésben részesiilé n6k 5%-a szenvedett el Gj torést, mig a
placeboét kapé csoportban ez az érték 14% volt. A Forsteo a vizsgalat 19 hdnapja alatt a placebonal
65%-kal jobban cstkkentette az Ujabb csigolyatorés el6forduldsanak kockazatat. Emellett 62%-kal
csOkkentette a nem-gerinctajéki torések kockazatat, de nem csokkentette a csipbcsonttorések
kockéazatat.

A férfiaknal végzett vizsgalatban a Forsteo mintegy 6%-kal névelte a gerinc csonts(ir(iségét, atlagosan
kézel 12 hénapos id6tartam alatt.
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A gluko-kortikoidot szed6 betegekkel végzett vizsgélatban a Forsteo hatdsosabbnak bizonyult az
alendronatnal: 18 hénap elteltével a Forsteo 7%-kal megndvelte a gerinc csonts(irliségét, mig az
alendronat esetében ez az érték 3% volt.

A vizsgalatok azt is mutattak, hogy a Forsteo-kezelés elényei tovabb néttek 2 évig, és tovabb nétt a
csontslrlség is.

Milyen kockazatokkal jar a Forsteo alkalmazasa?

A Forsteo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tébb mint 1-nél jelentkezik) a kar- és
labfajdalom. A Forsteo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

A Forsteo nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik egyéb csontbetegségben szenvednek, mint példaul
a Paget-kor, a csontrak vagy a csont metasztazis (a csontra atterjedt rak); olyan betegeknél, akiknek
a csontjait korabban mar sugarkezelték; vagy akiknél hiperkalcémia all fenn (a vér magas kalcium-
szintje); akiknek megmagyarazhatatlanul magas az alkalikus foszfataz (egy enzim) szintje; illetve akik
sulyos vesebetegségben szenvednek. A Forsteo nem alkalmazhaté olyan gyermekek, illetve fiatal
felnGttek esetében, akiknél a csontfejlodés még folyamatban van. A gydgyszer terhesség és szoptatas
alatt sem alkalmazhat6. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Forsteo forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Forsteo alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Forsteo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

Az alkalmazasi elGirast és a betegtajékoztatdt a Forsteo biztonsagos és hatékony alkalmazasara
vonatkoz0, az egészségiigyi szakemberek és betegek altal kovetend6 ajanlasokkal és
ovintézkedésekkel egészitették ki.

A Forsteo-val kapcsolatos egyéb informacio

2003. junius 10-én az Eurdpai Bizottsag a Forsteo-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unio egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Forsteo-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Forsteo-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 05-2016.
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