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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Natpar

parathormon

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Natpar. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Natpar.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Natpar nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Natpar i w jakim celu sie go stosuje?

Lek Natpar jest hormonem zastepczym do leczenia dorostych oséb z niedoczynnoscig przytarczyc.

U pacjentdow z tg chorobg gruczoty przytarczyczne znajdujgce sie w szyi nie wytwarzajg wystarczajacej
ilosci parathormonu, ktéry reguluje ilos¢ wapnia we krwi. W efekcie u pacjentéw wystepuje niskie
stezenie wapnia, co moze powodowac problemy zwigzane z ko$¢mi, miesniami, sercem, nerkami i
innymi czesciami organizmu.

Lek Natpar stosuje sie jako dodatek do leczenia suplementami wapnia i witaminy D, kiedy terapie te
nie dziatajq dostatecznie dobrze.

Ze wzgledu na matq liczbe pacjentéow z niedoczynnoscig przytarczyc choroba ta jest uwazana za rzadko
wystepujacya, zatem w dniu 18 grudnia 2013 r. produkt Natpar uznano za lek sierocy (lek stosowany w
rzadkich chorobach).

Lek zawiera substancje czynng parathormon.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

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



Jak stosowac produkt Natpar?

Produkt jest dostepny w postaci proszku i ptynu, ktére miesza sie ze sobg w celu sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan. Lek Natpar wstrzykuje sie pod skore uda przy uzyciu dotgczonego
wstrzykiwacza. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 50 mikrograméw raz na dobe. Dawke leku Natpar,
jak réwniez dawke suplementéw wapnia i witaminy D stosowang u pacjenta, modyfikuje sie nastepnie
zaleznie od stezenia wapnia we krwi pacjenta. Maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mikrogramow.

Po przejsciu szkolenia pacjenci mogg sami wstrzykiwac sobie lek Natpar. Lek wydaje sie wytacznie z
przepisu lekarza, a leczenie powinna nadzorowac osoba z personelu medycznego z doswiadczeniem w
leczeniu pacjentéw z niedoczynnoscig przytarczyc. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Natpar?

Substancja czynna leku Natpar, parathormon, jest kopig naturalnego hormonu wytwarzanego przez
gruczoty przytarczyczne. Zastepuje ona brakujacy hormon u pacjentéw z niedoczynnoscig przytarczyc,
pomagajac w ten sposdb w przywrdceniu wiasciwego stezenia wapnia.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Natpar zaobserwowano w
badaniach?

Udowodniono, ze lek Natpar pomaga kontrolowac¢ stezenie wapnia we krwi u pacjentow z
niedoczynnosciag przytarczyc, ktorzy otrzymujg suplementy wapnia i witaminy D.

W 24-tygodniowym badaniu gtéwnym z udziatem 124 pacjentéw, 54,8% (46 z 84) pacjentéw, ktorzy
otrzymywali Natpar, uzyskato i utrzymato akceptowalne stezenie wapnia we krwi przy jednoczesnym
zmniejszeniu dawki suplementéw wapnia i witaminy D o co najmniej 50%. Odsetek pacjentéw
przyjmujacych placebo (leczenie pozorowane), ktérzy osiggneli ten sam efekt, wyniodst 2,5% (1 z 40
pacjentow).

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Natpar?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Natpar (mogace wystapi¢ u wiecej
niz 1 na 10 oséb) to: zbyt duze lub zbyt mate stezenie wapnia we krwi, ktéore moze wywotacé bdle
gtowy, biegunke, wymioty, parestezje (nietypowe odczucia takie jak ktucie i mrowienie), niedoczulice
(ostabione czucie dotyku) i duze stezenie wapnia w moczu. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Natpar znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Natpar nie wolno stosowac u pacjentéw, ktorzy sg lub byli poddawani radioterapii kosci, ktérzy
chorujg na nowotwor kosci lub inny nowotwor z przerzutami do kosci i u ktérych wystepuje zwiekszone
ryzyko nowotworu kosci, zwanego kostniakomiesakiem. Leku Natpar nie wolno réwniez stosowac u
pacjentoéw ze zwiekszong aktywnoscig enzymu zwanego frakcjg kostng fosfatazy zasadowej o
niewiadomej przyczynie oraz u 0s6b z rzekomg niedoczynnoscig przytarczyc, rzadka chorobg
charakteryzujaca sie nieodpowiednig reakcjg organizmu na dziatanie parathormonu wytwarzanego
przez organizm. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Natpar?

Natpar zastepuje brakujacy parathormon u pacjentéw z niedoczynnoscia przytarczyc. W badaniu
gtownym udowodniono, ze lek Natpar pomaga kontrolowac¢ stezenie wapnia we krwi, jednoczesnie
zmniejszajac zapotrzebowanie na suplementy wapnia i witaminy D, ale badanie to byto krétkie i nie
stwierdzono dowodéw na poprawe jakosci zycia pacjentow lub ztagodzenie dtugotrwatych dolegliwosci,
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takich jak uposledzenie czynnosci nerek. Lek Natpar nalezy wiec stosowac wyfacznie u pacjentow,
ktorzy nie uzyskujg odpowiedniej kontroli przy zastosowaniu samych standardowych metod leczenia i
nie maja innych mozliwosci leczenia.

Co do bezpieczenstwa, za istotne uznaje sie ryzyko nadmiernego zwiekszenia lub zmniejszenia stezenia
wapnia we krwi i niezbedne sg dodatkowe dane dla lepszego zrozumienia skutkéw duzych wahan
stezenia wapnia we krwi po podaniu leku raz na dobe.

Z uwagi na ograniczong dostepnos¢ danych, lek Natpar zostat warunkowo dopuszczony do obrotu.
Oznacza to, ze bedg gromadzone dodatkowe informacje na temat tego leku, ktore firma ma obowigzek
dostarczy¢. Co roku Europejska Agencja Lekéw dokona przegladu wszelkich nowych informacji i w razie
potrzeby uaktualni niniejsze sprawozdanie.

Jakich informacji brakuje jeszcze na temat produktu Natpar?

W zwigzku z tym, ze produkt Natpar zostat warunkowo dopuszczony do obrotu, firma wprowadzajaca
produkt Natpar do obrotu przeprowadzi dodatkowe badania na potwierdzenie korzysci i ryzyka w
zwigzku ze stosowaniem leku i stosownosci schematu dawkowania raz na dobe.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Natpar?

Firma, ktora wprowadza lek Natpar do obrotu, zatozy rejestr i bedzie gromadzi¢ dtugoterminowe dane
na temat pacjentéw leczonych produktem Natpar, z uwzglednieniem jego wptywu na kosci, nerki i
jakos¢ zycia pacjentéw.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Natpar w charakterystyce produktu

leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto rdwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Natpar

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

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych, dotyczacej produktu Natpar
znajduje sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare

disease designation.
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