EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/372186/2016
EMEA/H/C/000425

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Forsteo
teriparatide

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Forsteo. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Forsteo.

X'inhu Forsteo?

Forsteo huwa medicina li fiha s-sustanza attiva teriparatide. Jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni f'pinen
mimlija minn gabel (pinna wahda mimlija minn gabel ta' 2.4ml fiha 600 mikrogramma ta' teriparatide).

Ghal xiex jintuza Forsteo?

Forsteo jintuza ghall-kura tal-osteoporozi (marda li taghmel I-ghadam fragli) fil-gruppi li gejjin:

e nisa li ghaddew mill-menopawza. F'dawn il-pazjenti, Forsteo ntwera li jnaqgas b'mod sinjifikanti I-
ksur vertebrali (spina) u I-ksur mhux vertebrali (ghadam miksura), izda mhux il-ksur tal-genbejn;

e irgiel li ghandhom riskju akbar ta' ksur;

e irgiel u nisa li ghandhom riskju akbar ta’ ksur minhabba kura ghal zmien twil bil-glukokortikojdi (tip
ta’ sterojdi).

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Forsteo?

Id-doza rakkomandata hija 20 mikrogramma ta' Forsteo moghtija darba kuljum bhala injezzjoni taht il-
gilda fil-koxxa jew fl-addome (zaqq). Il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom ladarba jkunu gew
imharrga. Manwal ghall-utent huwa disponibbli ghall-pinna.
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Il-pazjenti jenhtieg li jircievu supplimenti tal-kal¢ju u tal-vitamina D jekk ma jehduhomx bizzejjed mid-
dieta taghhom. Forsteo jista' jintuza sa sentejn. F'hajtu pazjent jista' jinghata biss kors wiehed ta'
sentejn ta' Forsteo.

Kif jahdem Forsteo?

L-osteoporozi ssehh meta ma jikbirx bizzejjed ghadam gdid biex jissostitwixxi I-ghadam li jinkiser
b'mod naturali. Bil-mod il-mod, I-ghadam jirgaq u jsir fragli, u ghalhekk jinkiser b'mod aktar facli. Fin-
nisa, l-osteoporozi hija aktar komuni wara I-menopawza, meta I-livelli tal-ormon tan-nisa, I-estrogenu,
jaqgghu. L-osteoporozi tista’ ssehh ukoll fiz-zewg sessi bhala effett sekondarju tal-kura bil-
glukokortikojdi.

Is-sustanza attiva f'Forsteo, it-teriparatide, hija identika ghal parti minn I-ormon uman paratirojde.
Tagixxi bhall-ormon biex tistimula I-formazzjoni tal-ghadam billi tagixxi fuq osteoblasts (celloli li
jiffurmaw I-ghadam). Izzid ukoll I-assorbiment tal-kalcju mill-ikel u timpedixxi milli jintilef wisq kalc¢ju
mal-awrina.

Kif gie studjat Forsteo?

Forsteo gie studjat fi tliet studji ewlenin. L-ewwel studju kien jinvolvi 1,637 mara bl-osteoporozi wara
I-menopawza (eta medja: 69.5 snin), fejn Forsteo tqabbel ma' placebo (kura finta) ghal medja ta’ 19-il
xahar. ll-kejl ewlieni tal-effikacja kien in-numru ta' ksur vertebrali gdid fi tmiem I-istudju, ghalkemm I-
istudju hares ukoll lejn il-ksur mhux vertebrali. 1l-pazjenti gew ikkurati ghal 23 xahar.

It-tieni studju hares lejn |-uzu ta’ Forsteo f'437 ragel b'osteoporozi, u qabbel |-effett tieghu mad-
densita tal-ghadam fl-ispina ma' dak ta' placebo.

It-tielet studju gabbel I-effetti ta’ Forsteo u alendronate (medicina ohra uzata ghall-kura tal-
osteoporozi) fuq id-densita tal-ghadam tal-ispina tul tliet snin. L-istudju inkluda 429 mara u ragel li
kellhom I-osteoporozi u kienu ilhom jiehdu glukokortikojdi ghal tal-anqas tliet xhur.

Studju iehor addizzjonali hares lejn |-effetti ta’ Forsteo fuq id-densita tal-ghadam fuq perjodu ta’
sentejn f'234 mara li ghaddew mill-menopawza.

X'beneficcji ta' Forsteo ntwerew f'dawn l-istudji?

Forsteo kien aktar effettiv minn placebo fit-tnaqgis tal-ksur vertebrali: 5% tan-nisa li rcevew Forsteo
kellhom ksur gdid waqt Il-istudju, meta mgabbel ma' 14.3% fil-grupp li r¢ieva placebo. Forsteo nagqas
ir-riskju ta' zvilupp ta' ksur vertebrali gdid fuqg id-19-il xahar b'65% meta mqgabbel ma' placebo.
Naqgqgas ukoll ir-riskju ta' ksur mhux vertebrali bi 62%, izda ma naqgasx ir-riskju tal-ksur tal-genbejn.

Fl-istudju fl-irgiel, Forsteo zied id-densita tal-ghadam fl-ispina b'madwar 6% wara medja ta' kwazi 12-
il xahar.

Fl-istudju ta' pazjenti li kienu qed jiehdu glukokortikojdi, Forsteo kien aktar effettiv minn alendronate:
wara 18-il xahar, pazjenti li nghataw Forsteo kellhom zieda ta’ 7% fid-densita tal-ghadam fl-ispina,
meta mqgabbel ma’ 3% f'dak li nghataw alendronate.

Dawn l-istudji wrew ukoll li I-benefi¢cji tal-kura b’Forsteo komplew jizdiedu sa sentejn, b’aktar zieda
fid-densita tal-ghadam.
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X'inhu r-riskju assoc¢jat ma' Forsteo?

L-effett sekondarju I-aktar komuni b'Forsteo (li deher f'iktar minn pazjent 1 minn kull 10) hu wgigh fid-
dirghajn jew fir-riglejn. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji rrappurtati b'Forsteo, ara I-fuljett ta'
taghrif.

Forsteo m'ghandux jintuza f'pazjenti li jkollhom mard iehor tal-ghadam bhall-marda tal-Paget, kancer
tal-ghadam jew metastazi tal-ghadam (kancer li jkun infirex ghall-ghadam), pazjenti li kellhom terapija
ta' radjazzjoni tal-iskeletru, jew pazjenti b'iperkal¢emija (livelli gholjin ta' kal¢ju fid-demm), livelli
gholjin minghajr raguni ta' alkaline phosphatase (enzim), jew mard serju tal-kliewi. Forsteo m'ghandux
jintuza fit-tfal jew fiz-zghazagh li I-ghadam taghhom ikun ghadu ma mmaturax sewwa, jew matul it-
tgala jew it-treddigh. Ghal-lista shiha ta' restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Forsteo?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficc¢ji ta’ Forsteo huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Forsteo?
Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Forsteo gew inkluzi wkoll fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Forsteo

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Forsteo fl-10 ta' Gunju 2003.

L-EPAR shih ghal Forsteo jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Forsteo,
agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'05-2016.
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