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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Forsteo
teriparatids

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Forsteo. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Forsteo lieto3anu.

Kas ir Forsteo?

Forsteo ir zales, kas satur aktivo vielu teriparatidu. Tas ir pieejamas ka skidums pildspalvinjektoros
(viena 2,4 ml pildspalvinjektora ir 600 mikrogramu teriparatida).

Kapec lieto Forsteo?

Ar Forsteo arsté osteoporozi (slimibu, kas izraisa kaulu trauslumu) sadam pacientu grupam:

« sievietém pécmenopauzes vecuma. Sim pacientém Forsteo ievérojami samazina mugurkaula
skriemelu IGzumu un citu kaulu I[Gzumu biezumu, bet ne gizas kaula lGzumu biezumu;

e virieSiem ar palielinatu kaulu lGzumu risku;

e virieSiem un sievietém ar palielinatu kaulu lGzumu risku péc ilgstoSas arstésanas ar
glikokortikoidiem (steroidu veidu).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Forsteo?
leteicamo Forsteo devu (20 mikrogramu) ievada vienreiz diena zem adas gurna vai védera apvidu. Ja

pacienti ir apmaciti, vini var pasi injicét Sis zales. Pildspalvinjektoram ir pievienota lietosanas
instrukcija.
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Pacientiem, kuru uztura trikst kalcija un D vitamina, ieteicams papildus lietot Sos preparatus. Forsteo
var lietot ne ilgak ka divus gadus. Pacients drikst sanemt tikai vienu divus gadus ilgu Forsteo terapijas
kursu maza.

Ka Forsteo darbojas?

Osteoporoze rodas, kad kaulaudi nespé&j pienacigi atjaunoties un kompensét kaulaudu dabigo
nodilumu. Kauli pakapeniski k|Gst plani un trausli, un pieaug ldzumu varbtiba. Sievietém osteoporozi
biezak novéro pécmenopauzes vecuma, kad samazinas sieviska hormona estrogéna limenis.
Osteoporoze var attistities abu dzimumu pacientiem ka nevélama blakusparadiba péc glikokortikoidu
lietoSanas.

Forsteo aktiva viela teriparatids ir identiska cilvéka paratiroida hormona dalai. Ta tapat ka sis hormons
stimulé kaulu veidoSanos, iedarbojoties uz osteoblastiem (Stinam, kas veido kaulaudus). Ta palielina
ari kalcija absorbciju no uzturvielam un novérs parmérigu kalcija izdaliS$anu ar urinu.

Ka noritéja Forsteo izpete?

Forsteo tika pétitas tris pamatpétijumos. Pirmaja pétijuma ieklava 1637 sievietes ar osteoporozi
pécmenopauzes vecuma (vidéjais vecums — 69,5 gadi), un taja vidéji 19 ménesus salidzinaja So zalu
iedarbibu ar placebo (fiktivu arstésanu). Galvenais efektivitates raditajs bija jaunu skriemeju IGzumu
skaits pétijuma beigas, lai gan pétijuma izvértéja ari citu kaulu lGzumus. Arstéana ilga ne vairak ka
23 ménesus.

Otraja pétijuma Forsteo lietoja 437 viriesi ar osteoporozi, un So zalu iedarbibu salidzinaja ar placebo
iedarbibu uz mugurkaula kaulaudu blivumu.

TreSaja pétijuma salidzinaja Forsteo un alendronata (citu zalu osteoporozes arstésanai) iedarbibu uz
mugurkaula kaulaudu blivumu tris gadu posma. P&tijums aptvéra tadas 429 sievietes un virieSus ar
osteoporozi, kuri bija lietojusi glikokortikoldus vismaz tris ménesus.

Divus gadus ilga papildpétijuma novért€ja, ka Forsteo ietekmé kaulu blivumu 234 sievietém
pécmenopauzes vecuma.

Kadas ir Forsteo prieksrocibas Sajos pétijumos?

Forsteo bija iedarbigakas par placebo, samazinot skriemelu lizumu skaitu: jauni kaulu [Gzumi tika
novéroti 5 % sieviesu, kas bija sanémusas Forsteo, salidzinot ar 14 % placebo lietotaju grupa. Forsteo
19 ménesSu posma pazeminaja jaunu skriemeju lGzumu risku par 65 %, salidzinot ar placebo. Turklat
tas par 62 % pazeminaja jaunu citu kaulu IGzumu, tacu gizas kaula IGzumu risks nemazinajas.

P&tijuma ar virieSiem, kas vidg&ji ilga nepilnus 12 ménesus, Forsteo palielinaja mugurkaula kaulaudu
blivumu par 6 %.

P&tijuma ar pacientiem, kas lietoja glikokortikoidus, Forsteo bija efektivakas par alendronatu — péc
18 ménesiem pacientiem, kas lietoja Forsteo, mugurkaula kaulaudu blivums palielinajas par 7 %, bet
pacientiem, kas lietoja alendronatu — par 3 %.

Turklat petijumi liecinaja, ka Forsteo terapijas ieguvums turpina pieaugt lidz diviem gadiem, palielinot
kaulaudu blivumu.
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Kads risks pastav, lietojot Forsteo?

Visbiezak novérotas Forsteo blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir roku un kaju sapes.
Pilns visu Forsteo izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietosanas instrukcija.

Forsteo nedrikst lietot pacienti ar citam kaulu slimibam, tadam ka Pedzeta slimiba, kaulu vézis vai
metastazes kaulos (kad vézis ir skaris kaulus), pacienti, kuriem veikta skeleta radioterapija, pacienti ar
hiperkalcémiju (paaugstinatu kalcija limeni asinis), pacienti ar neizskaidrotas izcelsmes augstu
baziskas fosfatazes (fermenta) limeni vai smagu nieru slimibu. Forsteo nedrikst ievadit bérniem un
gados jauniem pieaugusajiem, kuru kauli vél nav pilniba nobriedusi, ka ari pacientém gritniecibas un
zidisanas perioda. Pilns ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Forsteo tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Forsteo, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Forsteo lietoSanu?

Zalu apraksta kopsavilkuma un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi,
kas jaievero veselibas apripes specialistiem un pacientiem nekaitigas un efektivas Forsteo lietoSanas
noldkos.

Cita informacija par Forsteo

Eiropas Komisija 2003. gada 10. jlnija izsniedza Forsteo redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Forsteo EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Forsteo pieejama

zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&dg&jo reizi atjaunindja 5.2016.
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