
 

 
 
30 Churchill Place ● Canary Wharf ● London E14 5EU ● United Kingdom 

An agency of the European Union     
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact 
 

 
© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged. 

 

EMA/150203/2017 
EMEA/H/C/003861 

Sommarju tal-EPAR għall-pubbliku 

Natpar 
ormon tal-paratirojde 

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta ʼ valutazzjoni ( EPAR)  għal N  Dan jispjega 
kif l-Aġenzija vvalutat il-mediċina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni tagħha fl-UE u l-kondizzjonijiet 
ta ʼ użu tiegħu.  Dan mhux intiż biex jipprovd     -użu ta’ Natpar. 

Għal informazzjoni prattika dwar l-użu ta ᾿ Natpar, il-pazjenti għandhom jaqraw il-fuljett ta ᾿ tagħrif 
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispiżjar tagħhom. 

 

X ʼinhu  Na tpa r  u  għa l x iex  j in tuża ? 

Natpar huwa mediċina ta’ sostituzzjoni tal-ormoni biex tikkura adulti bi glandoli tal-paratirojde 
b ʼattività baxxa, kundizzjoni magħrufa bħala ipoparatirojdiżmu. 

F ʼpazjenti bʼ din il-kundizzjoni, il-glandoli tal-paratirojde fl-għonq ma jipproduċux biżżejjed ormon 
tal-paratirojde li jikkontrolla l-livell ta ʼ kalċju fid-demm. B ʼriżultat ta’ dan,  il-pazjenti jkollhom livelli 
baxxi ta’ kalċju li jistgħu jikkawżaw problemi fl-għadam, fil-muskoli, fil-qalb, fil-kliewi u f ʼpartij iet 
oħrajn tal-ġisem. 

Natpar jintuża bħala żieda mal-kura b ʼsupplimenti tal-kalċju u tal-vitamina D meta dawn il-kuri ma 
jkunux ħadmu tajjeb biżżejjed. 

Peress li n-numru ta ʼ pazjenti li jbatu minn ipoparatirojdiżmu   -marda hija kkunsidrata 
‘rari’ u Natpar ġie kklassifikat bħala ‘medi       -
18 ta’ Diċembru 2013. 

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

Natpar jiġi bħala trab u likwidu li jitħalltu flimkien biex jiffurmaw soluzzjoni għall-injezzjoni. Natpar jiġi 
injettat taħt il-ġilda tal-koxxa bl-użu tal-pinna Natpar. Id-doża rakkomandata tal-bidu tas-soltu hija ta’ 
50 mikrogramma darba kuljum. Id-doża ta ʼ Natpar,  kif ukoll id-doża tal-pazjent tas-supplimenti tal-
vitamina D u tal-kalċju, wara tiġi aġġustata abbażi tal-livelli ta ʼ kalċju fid-demm tal-pazjent. Id-doża 
massima ta ʼ kuljum hija ta’ 100 mikrogramma. 

Il-pazjenti jistgħu jinjettaw lilhom infushom b'Natpar ladarba jkunu ġew imħarrġa. Il-medi ċina tistaʼ 
tinkiseb biss b ʼriċetta taʼ  tabib u l-kura għandha tiġi sorveljata minn professjonista tal-kura tas-
saħħa b'esperjenza fil-ġestjoni ta ʼ pazjenti bʼ ipoparatirojdiżmu. Għal iktar informazzjoni, ara l-fuljett 
ta ʼ tagħrif. 

Kif jaħdem Natpar? 

Is-sustanza attiva f ʼNatpar,  l-ormon tal-paratirojde, hija kopja ta ʼ ormon naturali prodo  -
glandoli tal-paratirojde. Din tissostitwixxi l-ormon nieqes fil-pazjenti b ʼipoparatirojdiżmu, u b ʼhekk 
tg ħin biex tre ġġa ʼ lura l-livelli ta’ kalċju. 

X ʼinhum a  l-benefi ċċji taʼ Natpar li ħarġu mill-istudji? 

Natpar intwera li jgħin fil-kontroll tal-livelli ta ʼ kalċju fid-demm f ʼpazjenti bʼ ipopar   
jkunu qed jirċievu supplimenti tal-kalċju u tal-vitamina D. 

Fi studju ewlieni ta ʼ 24 ġimgħa li involva 124 pazjent, 54.8 % (46 minn 84) tal-pazjenti li rċivew 
Natpar kisbu u żammew livelli a ċċettabbli taʼ kalċju fid-demm waqt li naqqsu d-dożi tag ħhom ta 
supplimenti tal-kalċju u tal-Vitamina D b ʼtal-inqas 50 %. Il-proporzjon ta ʼ pazjenti li ħadu l-plaċebo 
(kura finta) li kisbu l-istess kien ta ʼ 2.5 % (1 minn 40 pazjent). 

X ʼinhum a  r-riskji asso ċjati maʼ Natpar? 

L-effetti sekondarji l-aktar komuni b ʼNatpar ( li j istgħu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) 
huma livelli g ħolj in jew baxxi wisq ta ʼ kalċju fid-demm, li jistg ħu jwasslu għa      
rimettar, parestesija (sensazzjonijiet mhux normali bħal tingiż), ipoestesija (sens imnaqqas tal-mess) u 
livelli għoljin ta ʼ kalċju fl-awrina. Għal-lista sħiħa tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b ʼNatpar,  
ara l-fuljett ta ᾿ tagħrif. 

Natpar m ʼgħandux jintuża fʼ pazjenti li        -għadam, li 
għandhom kanċer tal-għadam jew kanċer li nfirex fl-g ħadam jew li      
kanċer tal-g ħadam imsej jaħ         
żidiet mhux spjegati fil-livelli ta ʼ enzima msejħa fosfatażi alkalina fl-g ħadam u f   om 
psewdoipoparatirojdiżmu, marda rari fejn il-ġisem ma jirrispondix b ʼmod adegwat għall-ormon tal-
paratirojde prodott mill-ġisem. Għal-lista s ħiħa ta   -fuljett ta ʼ tagħrif. 

Għaliex ġie approvat Natpar? 

Natpar jisostitwixxi l-ormon tal-paratirojde nieqes f ʼpazjenti bʼ ipoparatirojdi    -istudju 
ewlieni wera li Natpar jgħin biex jikkontrolla l-livelli ta ʼ kalċju fid-demm waqt li jnaqqas il-bżonn għas-
supplimenti tal-kalċju u tal-Vitamina D, l-istudju kien ta ʼ durata qasira u ma kien hemm l-ebda 
evidenza ta ʼ titjib fil-kwalità tal-ħajja tal-pazjenti jew tnaqqis fil-problemi fit-tul bħal indeboliment tal-
kliewi. G ħalhekk, Natpar għa          
b ʼkuri standard biss,  li mʼ għandhomx g ħażliet ta ʼ kura oħra. 
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Rigward is-sigurtà, ir-riskju li l-livelli ta’ kalċju jsiru għoljin wisq jew baxxi wisq huwa kkunsidrat bħala 
importanti u hemm bżonn ta ʼ aktar data sabiex ikun hemm fehim aħja  -konsegwenzi ta ʼ 
flutwazzjonijiet wiesa ʼ fil-livell ta ʼ kalċju fid-demm wara li l-mediċina tingħata darba kuljum. 

Minħabba d-data limitata disponibbli, Natpar ngħata ‘approvazzjoni kondizzjonali’. Dan ifisser li għad 
hemm aktar evidenza x ʼtingħata dwar il-mediċina, li l-kumpanija hija mitluba tipprovdi. Kull sena, l-
Aġenzija Ewropea għall-Mediċini ser tirrevedi kull informazzjoni ġdida li ssir disponibbli u dan is-
sommarju jiġi aġġornat kif meħtieġ. 

Liema informazzjoni għadha mistennija għal Natpar? 

Minħabba li Natpar ingħata approvazzjoni kondizzjonali, il-kumpanija li tqiegħed Natpar fis-suq se 
twettaq studju ieħor biex tikkonferma l-benefiċċji u r-riskji tal-mediċina u l-adegwatezza tal-iskeda ta ʼ 
dożaġġ ta’ darba kuljum. 

X ʼm iżu r i qegħdin  j itt ieħdu  biex  j iġi żgura t l-użu sigur u effettiv ta ᾿ 
Natpar? 

Il-kumpanija li tqiegħed Natpar fis-suq se tistabbilixxi reġistru u tiġbor data fit-tul dwar pazjenti kkurati 
b’Natpar, inkluż l-effetti tiegħu fuq l-għadam, il-kliewi u l-kwalità tal-ħajja tal-pazjenti. 

Fis-sommarju tal-karatteristiċi tal-prodott u fil-fuljett ta ʼ tagħrif ġew inklużi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u l-prekawzjonijiet li għandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-saħħa u mill-pazjenti għall-użu sigur u effettiv ta ʼ Natpar. 

Informazzjoni oħra dwar Natpar 

L-EPAR sħiħ għal Natpar jinstab fis-sit elettroniku tal-Aġenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human 
medicines/European public assessment reports. Għal aktar informazzjoni rigward il-kura b ᾿Natpar,  
aqra l-fuljett ta ʼ tagħrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispiżjar tiegħek. 

Is-sommarju tal-opinjoni tal-Kumitat għall-Prodotti Mediċinali Orfni għal Natpar jinstab fis-sit 
elettroniku tal-Aġenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation. 

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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