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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara @

Natpar
parathormon QO)

Ez a dokumentum a Natpar-ra vonatkozé eurépai nyilvanos ér‘t@d jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynoékségnek a gyogyszerre vonat értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogato @eményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetg korlati utmutaténak a Natpar

alkalmazasara vonatkozéan.

Amennyiben a Natpar alkalmazasaval kapcsolatbah@/akorlati informaciora van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatodt, illetve forduljon kezelGorvosa vagy gyégyszerészéhez.

>

Milyen tipusu gyogyszer a N%p és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6? Q

A Natpar egy hormonpotlé gy()‘g@a mellékpajzsmirigy-alulm(ikédésben, igynevezett
hipoparatiredzisban szenvedd félpdttek kezelésére.

Az ilyen betegségben sze 0 betegeknél a nyakon talalhaté mellékpajzsmirigyek nem termelnek
elég parathormont, ame vér kalciumszintjét szabalyozza. Ennek eredményeként a betegeknél
alacsony a kalciumszipty.ami problémat okozhat a csontokban, izmokban, szivben és mas

testrészekben. \k_

A Natpar-t kiegﬁ&)@(tdként alkalmazzak a kalcium- és D-vitaminpotlas mellett, ha ezen kezelések hatasa
nem elégség%

Mivel a‘hi®ratireézisban szenved6 betegek szama alacsony, a betegség ,ritkanak” mindsul, ezért a
3. december 18-an ,ritka betegség elleni gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették.
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AN r'hatéanyaga a parathormon.
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Hogyan kell alkalmazni a Natpar-t?

A Natpar por és folyadék formajaban kaphaté, amelyeket 6sszekeverve oldatos injekciot kapunk. A
Natpar-t a comb bére ala kell beadni a Natpar toll segitségével. A szokasos kezd6 adag 50
mikrogramm naponta egyszer. A Natpar adagjat, valamint a beteg D-vitamin- és kalciumpoétlas angjét
ezt kdvetben a beteg kalcium vérszintje alapjan allitjak be. A maximalis napi adag 100 mikrogr. .

A betegek betanitast kovetéen maguknak is beadhatjak a Natpar-t. A gydgyszer csak recepé&/

kaphatd, és a kezelést a hipoparatiredzisban szenved6 betegek kezelésében jartas egész@ gyi
szakembernek kell felligyelnie. Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhato. Q/
Hogyan fejti ki hatasat a Natpar? Q

A Natpar hatdéanyaga, a parathormon, a mellékpajzsmirigyek altal termelt te# ites hormon
masolata. Pétolja a hipoparatiredzis esetén hianyzé hormont, ezaltal segit P%{reélll’tani a
kalciumszintet. Q/

Milyen elényei voltak a Natpar alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
A Natpar igazoltan hozzajarul a hipoparatiredzisban szenvedd, '\m— és D-vitaminpétlasban
részeslilé betegek kalciumszintjének szabalyozasahoz. ,‘bﬁa

Egy 124 beteg részvételével végzett, 24 hetes f6 vizsgéla@( a Natpar-ral kezelt betegek 54,8%-anal
(84-bdl 46) értek el és tartottak fenn elfogadhaté kaIcisQ\ érszintet, mialatt a kalcium- és D-
vitaminpétlas adagjukat legaldbb 50%-kal csokkentegték. A placebét (hatdanyag nélkili kezelés) szedd
betegek kozott azok aranya, akiknél ugyanezt értéQ 7 2,5% volt (40-bdl 1).

Milyen kockazatokkal jar a Natpar@qgalmazésa?

tal alacsony kalciumszint, amelyek fejf ‘&t, hasmenést, hanyast, paresztéziat (szokatlan érzések,
példaul zsibbadas), hipoesztéziat (cs&@nt tapintasérzés) és a vizelet magas kalciumszintjét
eredményezhetnek. A Natpar alkalggzéséval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatébalQalalhaté.

A Natpar leggyakoribb mellékhatasai (10 &; kézul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a tdl magas vagy

A Natpar nem alkalmazhaté n betegeknél, akiknél a csontok sugarkezelését végzik vagy végezték
koradbban, valamint akik ¢ daganatban, illetve a csontokra atterjedt daganatban szenvednek, és

alkalmazhato tovabb
emelkedése, valanji szeudohipoparatireézis (egy ritka betegség, amelynél a test nem reagal
medfeleléen a s zet altal termelt parathormonra) esetén. A korlatozasok teljes felsorolasa a

betegtéjékozt@ban talalhato.

nagyobb a kockazata e fbsontdaganat, az ugynevezett oszteoszarkdéma kialakulasanak. A Natpar nem
??ugynevezett csont alkalikus foszfataz enzim szintjének magyarazat nélkuli

Miért‘e@délyezték a Natpar forgalomba hozatalat?

O

A Na@pétolja a hipoparatiredzisban szenvedd6 betegeknél a hianyzd parathormont. Bar a fé vizsgalat
igaz , hogy a Natpar segit szabalyozni a kalciumszintet és csokkenteni a kalcium- és D-
vitaminpotlas iranti igényt, a vizsgalat rovid ideig tartott és nem volt bizonyiték arra, hogy a betegek
életmindsége javulna, illetve a hosszu tavu problémak, példaul a vesekarosodas, mérséklédnének.
Ezért a Natpar kizarélag azoknal a betegeknél alkalmazhat6, akiket a standard kezelésekkel

6nmagukban nem lehet megfeleléen kontrollalni, illetve akiknél nincs mas terapias lehetdség.
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A biztonsagossagot illetéen fontosnak tartjak a tul magas vagy tul alacsony kalciumszintet, és tovabbi
adatokra van szikség, hogy megértsék a kalcium vérszint széles fluktuacidinak kévetkezményeit a
gyogyszer napi egyszeri adasat kovetéen.

A korlatozott, rendelkezésre allé6 adatok miatt a Natpar-t ,.feltételes jévahagyassal” engedélyeztékéz
azt jelenti, hogy a gyogyszerrel kapcsolatban tovabbi tudomanyos bizonyitékok varhatoék, amsly@
benyujtasara kotelezték a vallalatot. Az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség évente feltlvizsgal min
Ujonnan hozzaférhetd informaciot, és szlikség esetén aktualizalja ezt az 6sszefoglalét. %

o

Mivel a Natpar-t ,feltételes jovahagyassal” engedélyezték, a Natpar-t forgalmazé yallalat egy tovabbi
vizsgalatot fog elvégezni, hogy megerdsitse a gydgyszer eldnyeit és kockézata'\t,*a amint a napi
egyszeri adagolasi rend megfeleldségét. 8@

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Natpar bié%hségos és hatékony

Milyen informaciok varhaték még a Natpar-ral kapcsolatban?

alkalmazasanak biztositasa céljabol? Q

A Natpar-t forgalmazo vallalat egy jegyzéket allit fel és hosszu t 'v(adatokat gyUjt a Natpar-ral kezelt
betegekkel kapcsolatosan, beleértve a csontokra, vesékre és a gek életmindségére kifejtett
hatasokat. ,b

A Natpar biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekébe egészségigyi szakemberek és a betegek
altal kévetends ajanlasok és ovintézkedések szintén fe@tetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban. @,

A Natpar-ral kapcsolatos egyéb inf(@ﬁécié

A Natpar-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugyn&g weboldalan taladlhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Dum‘l':o\assessment reports. Amennyiben a Natpar-ral torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb infor ’(férg van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve for@mn kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

A ritka betegségek gyégyszereivgto lalkoz6 bizottsag Natpar-ra vonatkozé véleményének

N \
osszefoglaldja az Ugynokség w@o dalan talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare disease des'\ ion.
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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/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

