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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Forsteo
teryparatyd

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Forsteo. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Forsteo do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Forsteo?

Forsteo jest lekiem, ktory zawiera substancje czynng teryparatyd. Lek jest dostepny w postaci
roztworu do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (jeden wstrzykiwacz o pojemnosci 2,4 ml zawiera 600
mikrogramow teryparatydu).

W jakim celu stosuje sie produkt Forsteo?

Forsteo stosuje sie w leczeniu osteoporozy (choroby powodujacej tamliwos¢ kosci) w nastepujacych
grupach pacjentéw:

e u kobiet w okresie pomenopauzalnym. U tych pacjentek wykazano, ze Forsteo w znaczny sposéb
zmniejsza liczbe ztaman kregowych (kregostupa) i innych niz kregowe (ztamania kosci), lecz nie
ztaman w stawie biodrowym;

e U mezczyzn, u ktérych wystepuje podwyzszone ryzyko ztaman;

e umezczyzn i kobiet, u ktérych wystepuje podwyzszone ryzyko ztaman z powodu dtugotrwatego
leczenia glukokortykoidami (rodzaj steroidu).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac produkt Forsteo?

Zalecana dawka to 20 mikrogramow produktu Forsteo podawana raz na dobe w zastrzyku podskérnym
w udo lub brzuch. Po przeszkoleniu pacjenci moga samodzielnie wykonywaé zastrzyki. Do
wstrzykiwacza dotaczana jest instrukcja obstugi.

Pacjenci powinni takze otrzymywac suplementy wapnia i witaminy D, jesli ich dieta nie zawiera
wystarczajacych ilosci tych substancji. Forsteo mozna stosowac¢ przez maksymalnie dwa lata. Pacjenci
moga by¢ poddani w ciggu catego zycia tylko jednemu, trwajacemu dwa lata leczeniu produktem
Forsteo.

Jak dziata produkt Forsteo?

Osteoporoza wystepuje, gdy ilos¢ nowo powstajgcej tkanki kostnej jest niewystarczajgca do
zastgpienia kosci rozktadanej w naturalny sposob. Kosci stopniowo stajg sie cienkie i kruche, a co za
tym idzie — bardziej narazone na ztamania. U kobiet osteoporoza jest czestsza po menopauzie, kiedy
zmniejsza sie ilo$¢ kobiecego hormonu estrogenu. Osteoporoza moze réwniez wystepowac u kobiet i u
mezczyzn jako skutek uboczny leczenia glukokortykoidami.

Substancja czynna produktu Forsteo, teryparatyd, jest identyczna z czescig ludzkiego hormonu
przytarczyc. Substancja dziata tak jak hormon i pobudza tworzenie kosci, wptywajac na osteoblasty
(komérki tworzace kosc¢). Zwieksza ona ponadto wchtanianie wapnia z pokarmu i zapobiega zbyt duzej
utracie wapnia z moczem.

Jak badano produkt Forsteo?

Forsteo oceniano w trzech badaniach gtéwnych. W pierwszym badaniu z udziatem 1 637 kobiet z
osteoporoza w okresie pomenopauzalnym (sredni wiek: 69,5 roku), w ktérym Forsteo poréwnywano z
placebo (leczenie obojetne) $rednio przez 19 miesiecy. Gtownym kryterium oceny skutecznosci byta
liczba nowych ztaman kregéw pod koniec badania, chociaz badanie dotyczyto takze ztaman innych niz
kregowe. Leczenie pacjentek trwato do 23 miesiecy.

W drugim badaniu obserwowano stosowanie produktu Forsteo u 437 mezczyzn z osteoporozg i
porownywano wptyw produktu na gestosc¢ tkanki kostnej kregostupa ze skutkiem dziatania placebo.

W trzecim badaniu poréwnywano dziatanie produktu Forsteo i alendronianu (inny lek stosowany w
leczeniu osteoporozy) na gestosc¢ tkanki kostnej kregostupa przez trzy lata. Badaniem objeto 429
kobiet i mezczyzn z osteoporozg przyjmujacych glukokortykoidy przez co najmniej trzy miesigce.

W dodatkowym badaniu przez ponad dwa lata oceniano dziatanie produktu Forsteo na gestos¢ tkanki
kostnej u 234 kobiet w okresie pomenopauzalnym.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Forsteo zaobserwowano w
badaniach?

Produkt Forsteo okazat sie skuteczniejszy od placebo w ograniczaniu ztaman kregow: u 5% kobiet,
ktérym podawano produkt Forsteo, nastgpito nowe ztamanie podczas badania, w poréwnaniu z 14,3%
kobiet w grupie otrzymujacej placebo. W okresie 19 miesiecy produkt zmniejszyt ryzyko wystapienia
nowych ztaman o 65% w poréwnaniu z placebo. Przyczyniat sie takze do zmniejszenia ryzyka ztaman
innych niz kregowe 0 62%, lecz nie zmniejszat ryzyka ztaman w stawie biodrowym.

W badaniu przeprowadzonym w grupie mezczyzn produkt Forsteo przyczynit sie do wzrostu gestosci
tkanki kostnej w kregostupie o okoto 6% w Srednim okresie wynoszgacym prawie 12 miesiecy.
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W badaniu pacjentow przyjmujacych glikokortykoidy produkt Forsteo byt skuteczniejszy niz
alendronian: po 18 miesigcach u pacjentéw przyjmujacych placebo nastgpito zwiekszenie gestosci
tkanki kostnej w kregostupie o 7%, w poréwnaniu z 3% w przypadku pacjentéw przyjmujacych
alendronian.

Badania wykazaty rowniez, ze korzysci z leczenia produktem Forsteo nadal wystepowaty w okresie do
dwéch lat — obserwowano dalsze zwiekszanie gestosci kosci.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktem Forsteo?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktem Forsteo (obserwowane u
wiecej niz 1 pacjenta na 10) to bdle w ramionach lub nogach. Petny wykaz wszystkich dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktem Forsteo znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Forsteo nie wolno stosowac u pacjentdw, ktérzy cierpig na inne choroby kosci, takie jak
choroba Pageta, rak kosci lub przerzuty do kosci (rak rozprzestrzeniajacy sie w kosciach), u pacjentéw,
ktorych poddawano radioterapii uktadu kostnego, ani u pacjentdéw z hiperkalcemig (wysokie stezenie
wapnia we krwi), z niewyjasnionym wysokim stezeniem fosfatazy alkalicznej (enzym) czy z powazng
niewydolnoscig nerek. Produktu Forsteo nie wolno podawac dzieciom i mtodziezy, ktérych kosci nie sg
w petni dojrzate, ani kobietom w cigzy lub karmigcym piersia. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Forsteo?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Forsteo przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Forsteo?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci
obowigzujace personel medyczny i pacjentéw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
Forsteo.

Inne informacje dotyczace produktu Forsteo:

W dniu 10 czerwca 2003 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Forsteo do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Forsteo znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji na temat leczenia produktem Forsteo nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2016.
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