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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Natpar

ormon tal-paratirojde

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta Daaljtszpgai (EPAR) ghal N
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet

ta “wzu tHé dfaip®an mhux intiz biex jipprov
Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta atNar, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta " taghrif

jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X ‘inhu Natpar u ghal xiex jintuza?

Natpar huwa medicina ta’ sostituzzjoni tal-ormoni biex tikkura adulti bi glandoli tal-paratirojde

b attavika, kundizzjoni maghrufa bhala ipoparatirojdizmu.

F ‘pamjdirtjbhidikdlandoli tal-paratirojde fl-ghong ma jipproducux bizzejjed ormon
tal-paratirojde li jikkontrolla I-livell ta dtahoja fid ‘naaertttgkdlhoih livelli
baxxi ta’ kal¢ju li jistghu jikkawzaw problemi fl-ghadam, fil-muskaoli, fil-qalb, fil-kliewi u f 'partijiet

ohrajn tal-gisem.

Natpar jintuza bhala zieda mal-kura b degdgllimeteti-tatamina D meta dawn il-kuri ma
jkunux hadmu tajjeb bizzejjed.

Peress li n-numru ta L ipeazjeban tiijiaj kktunsidnat#poparatirojdizmu
‘rari’ u Natpar gie kklassifikat bhala ‘medi
18 ta’ Dicembru 2013.

Natpar fih is-sustanza attiva ormon tal-paratirojde.
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Kif jintuza Natpar?

Natpar jigi bhala trab u likwidu li jithalltu flimkien biex jiffurmaw soluzzjoni ghall-injezzjoni. Natpar jigi
injettat taht il-gilda tal-koxxa bl-uzu tal-pinna Natpar. Id-doza rakkomandata tal-bidu tas-soltu hija ta’

50 mikrogramma darba kuljum. Id-doza ta “dztpdelihzjlol tds-supplimenti tal-

vitamina D u tal-kalc¢ju, wara tigi aggustata abbazi tal-livelli ta ‘dtahija fid-pazjent. 1d-doza

massima ta ' tilknograijenia’ 100

ll-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom b'Natpar ladarba jkunu gew imharrga. Il-medi ¢ina tistal
tinkiseb biss b Yherttghandtebtbjudorveljata minn professjonista tal-kura tas-

sahha b'esperjenza fil-gestjoni ta opdizjenti Ghabiktaradatiformazzjoni, ara I-fuljett

ta ' taghrif.

Kif jahdem Natpar?

Is-sustanza attiva f Ydabpam, thi-paratirojde, hija kopja ta Lormon naturali prod
glandoli tal-paratirojde. Din tissostitwixxi [-ormon nieqges fil-pazjenti b ppoatirojdizmu, u b 'hekk

tg Blivedlekat rleal Cju. gga “lura |

X ibénafia | éigiudjiPNatpar li hargu mill

Natpar intwera li jghin fil-kontroll tal-livelli ta ‘dtahiju fid ‘pazjenti b’ ipopal

jkunu ged jircievu supplimenti tal-kal¢ju u tal-vitamina D.

Fi studju ewlieni ta "@dngha li involva 124 pazjent, 54.8 % (46 minn 84) tal-pazjenti li rcivew

Natpar kisbu u zammew livelli a édettabbliaat 1i kelgfsdidi-dozi tag hhom ta
supplimenti tal-kal¢ju u tal-Vitamina D b Yalgas 50 %. ll-proporzjon ta pladjetmai li hadu |

(kura finta) li kisbu I-istess kien ta 'Zh §1 minn 40 pazjent).

X Yinbkjhasso ¢jati mall Natpar?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b 'Natwa péhisjistg Aunjaffe ttmib 10 ktar

huma livelli g rdEmnevi fiskgi wisq ta " kal¢ju fid hu jwasslu ghe
rimettar, parestesija (sensazzjonijiet mhux normali bhal tingiz), ipoestesija (sens imnaqggas tal-mess) u

livelli gholjin ta “kakineflGhal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b ‘Natpar,

ara |-fuljett ta " taghrif.

Natpar m ‘gfieaddun, jintuza f' pazjenti i
ghandhom kancer tal-ghadam jew kancer li nfirex fl-g hadam jew li
kancer tal-g hadam imsejjal
zidiet mhux spjegati fil-livelli ta ‘@nzima msejha fosfatazi alkdadafh u f
psewdoipoparatirojdizmu, marda rari fejn il-gisem ma jirrispondix b “orodoadedwat ghall
paratirojde prodott mill-gisem. Ghal-lista s efohetd ta ' taghrif.

Ghaliex gie approvat Natpar?

Natpar jisostitwixxi I-ormon tal-paratirojde nieqges f psizjepti b’ ipoparatirojd
ewlieni wera li Natpar jghin biex jikkontrolla I-livelli ta “dtahgju fidigt li jnaqgas il-bzonn ghas-

supplimenti tal-kal¢ju u tal-Vitamina D, I-istudju kien ta addentinepmsird-ebda

evidenza ta “kikjalbithl tal-hajja tal-pazjenti jew tnaqqis fil-problemi fit-tul bhal indeboliment tal-

kliewi. G halhekk, Natpar gh
b hamstandard biss, li m’ gharfdizliet ta " kura ohra.

Natpar
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Rigward is-sigurta, ir-riskju li I-livelli ta’” kalc¢ju jsiru gholjin wisq jew baxxi wisq huwa kkunsidrat bhala
importanti u hemm bzonn ta Lhdmsegaenzabdex ikun hemm fehim ahja
flutwazzjonijiet wiesa fil-livell ta “dtaigju fidhra li I-medicina tinghata darba kuljum.

Minhabba d-data limitata disponibbli, Natpar nghata ‘approvazzjoni kondizzjonali’. Dan ifisser li ghad
hemm aktar evidenza x “nngdidtaadvidrkilimpanija hija mitluba tipprovdi. Kull sena, I-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser tirrevedi kull informazzjoni gdida li ssir disponibbli u dan is-
sommarju jigi aggornat kif mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Natpar?

Minhabba li Natpar inghata approvazzjoni kondizzjonali, il-kumpanija li tgieghed Natpar fis-suq se
twettaq studju iehor biex tikkonferma I-benefi¢cji u r-riskji tal-medicina u I-adegwatezza tal-iskeda ta
dozagg ta’ darba kuljum.

X ‘nzusigyayh @ififgitivetadu biex jigi zgurat |
Natpar?

Il-kumpanija li tgieghed Natpar fis-suq se tistabbilixxi registru u tigbor data fit-tul dwar pazjenti kkurati
b’Natpar, inkluz |-effetti tieghu fuq I-ghadam, il-kliewi u I-kwalita tal-hajja tal-pazjenti.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta “taghrif gew inkluzi wkoll ir
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta " Natpar.

Informazzjoni ohra dwar Natpar

L-EPAR shih ghal Natpar jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b "Natpar,
agra I-fuljett ta LERGIN)fj epa ikkwiktdttjzillit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Orfni ghal Natpar jinstab fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Natpar
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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
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