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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Natpar

prieskydinés liaukos hormonas

Sis dokumentas yra Natpar Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Natpar.

Praktinés informacijos apie Natpar vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Natpar ir kam jis vartojamas?

Natpar yra pakaitinés hormony terapijos vaistas, skiriamas suaugusiesiems, kuriems diagnozuota liga,
vadinama hipoparatiroze, t. y. sumazeéjes prieskydiniy liauky aktyvumas.

Sia liga serganciy pacienty kakle esancios prieskydinés liaukos gamina nepakankamai prieskydines
liaukos hormono, kuris kontroliuoja kalcio kiekj kraujyje. Dél to Siy pacienty kraujyje sumazéja kalcio
koncentracija, o tai gali sukelti kauly, raumenu, Sirdies, inksty ir kity organy veiklos sutrikimus.

Natpar skiriamas kaip papildomas vaistas kartu su kalcio ir vitamino papildais, kai Sios gydymo
priemonés nepakankamai veiksmingos.

Kadangi hipoparatiroze serganciy pacienty néra daug, Si liga laikoma reta ir 2013 m. gruodzio 18 d.
Natpar buvo priskirtas retujy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Natpar sudétyje yra veikliosios medziagos prieskydinés liaukos hormono.

Kaip vartoti Natpar?

Natpar tiekiamas milteliy ir skyscio, kuriuos sumaisius gaunamas injekcinis tirpalas, forma. Naudojant
Natpar Svirkstiklj, Sis vaistas SvirkS¢iamas po Slaunies oda. [prasta rekomenduojama pradiné dozé yra
50 mikrogramy karta per para. Veliau Natpar doze, taip pat pacientui paskirta vitamino D ir kalcio
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papildy doze, koreguojama atsizvelgiant | kalcio kiekj paciento kraujyje. DidZiausia paros dozé —
100 mikrogramu.

ISmokyti, kaip atlikti Natpar injekcijg, pacientai gali patys susisvirksti Sj vaista. Vaisto galima jsigyti tik
pateikus recepta, o gydyma turi prizitréti sveikatos priezilros specialistai, turintys hipoparatiroze
serganciy pacienty gydymo patirties. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Natpar?

Veiklioji Natpar medziaga prieskydinés liaukos hormonas yra prieskydinése liaukose gaminamo
natdralaus hormono kopija. Si medziaga pakeicdia hipoparatiroze serganciy pacienty organizme
trikstama hormona ir taip padeda atkurti normalig kalcio koncentracija kraujyje.

Kokia Natpar nauda nustatyta tyrimuose?

Nustatyta, kad Natpar padeda kontroliuoti kalcio kiekj hipoparatiroze serganciy pacienty, kurie vartoja
kalcio ir vitamino D papildus, kraujyje.

Atliekant pagrindinj 24 savaiciy trukmés tyrimg, kuriame dalyvavo 124 pacientai, 54,8 proc. (46 i$ 84)
pacienty, kurie vartojo Natpar, pavyko pasiekti ir iSlaikyti priimting kalcio koncentracijq kraujyje ir
kartu sumazinti vartojamy kalcio ir vitamino D papildy dozes bent 50 proc. Placebg (netikrg vaistq)
vartojusiy pacienty grupéje, tokius pat rezultatus pavyko pasiekti 2,5 proc. (1 i§ 40 pacienty).

Kokia rizika siejama su Natpar vartojimu?

Dazniausi Natpar Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra pernelyg
didelis arba pernelyg mazas kalcio kiekis kraujyje, kuris gali sukelti galvos skausma, viduriavima,
vémima, parestezijg (nejprastus pojtcius, kaip antai dilg€iojima), hipoastezijg (sumazéjusj jautruma
prisilietimui) ir kalcio kiekio padidéjima Slapime. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta
gydant Natpar, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Natpar negalima vartoti pacientams, kuriy kauly liga gydoma spinduline terapija, taip pat pacientams,
sergantiems kauly véziu, | kaulus iSplitusiu véziu, ir pacientams, kuriems nustatyta padidéjusi kauly
vézio, vadinamo osteosarkoma, rizika. Natpar taip pat negalima vartoti pacientams, kuriy kraujyje dél
nepaaiskinamy priezasciy padidéjes fermento, vadinamo kauly Sarmine fosfataze, kiekis, ir
pacientams, kuriems diagnozuota pseudohipoparatirozé — reta liga, kuria sergant Zmogaus organizmas
nenormaliai reaguoja | natliraliai gaminama prieskydinés liaukos hormona. Visy apribojimy sarasg
rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Natpar buvo patvirtintas?

Natpar pakeicia hipoparatiroze serganciy pacienty organizme trikstama prieskydinés liaukos hormona.
Nors pagrindinis tyrimas patvirtino, kad Natpar padeda kontroliuoti kalcio kiekj kraujyje ir mazina
kalcio ir vitamino D papildy poreikj, Sis tyrimas buvo nedidelés trukmeés ir jo metu nesurinkta
duomeny, kurie patvirtinty, kad pacienty gyvenimo kokybé pageréjo arba kad sumazéjo ilgalaikiy
negalavimy, kaip antai inksty veiklos sutrikimy, atveju. Todel Natpar turéty bati skiriamas tik tiems
pacientams, kuriems nepakanka vieny standartiniy gydymo priemoniy, ligai kontroliuoti ir kurie neturi
kity vaisty pasirinkimo galimybiy.

Dél Natpar saugumo, laikomasi nuomonés, kad pernelyg padidéjes arba pernelyg sumazéjes kalcio
kiekis kraujyje yra svarbus Salutinis reiskinys ir reikia surinkti daugiau duomenuy, siekiant geriau istirti
dideliy kalcio kiekio kraujyje svyravimy, kai vaistas vartojamas karta per para, padarinius.
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Dél pateikty negausiy duomeny Natpar registracija yra salyginé. Tai reiSkia, kad ateityje bendrové
privalés pateikti daugiau duomeny apie $j vaista. Europos vaisty agentiira kasmet perzitrés visg naujai
gautg informacijg ir, prireikus, atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Natpar?

Kadangi Natpar registracija yra salyging, Siuo vaistu prekiaujanti bendrové atliks iSsamesnj tyrima, kad
patvirtinty Sio vaisto teikiama naudg ir keliamag rizika bei Sio kartg per parg vartojamo vaisto dozavimo
rezimo tinkamuma.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Natpar
vartojima?

Natpar prekiaujanti bendrové sukurs registrg ir rinks ilgalaikius duomenis apie Natpar gydomus
pacientus, jskaitant Sio vaisto poveikj kaulams, inkstams ir pacienty gyvenimo kokybei.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Natpar
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Natpar

ISsamy Natpar EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Natpar rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Retujy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Natpar santraukg rasite agentiros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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