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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Forsteo.
Documentul explicd modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de punere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Forsteo.

Ce este Forsteo?

Forsteo este un medicament care contine substanta activa teriparatida. Este disponibil sub forma de
solutie pentru injectie in stilouri preumplute (un stilou preumplut de 2,4 ml contine 600 micrograme de
teriparatida).

Pentru ce se utilizeaza Forsteo?
Forsteo se utilizeaza pentru tratarea osteoporozei (o boala care fragilizeaza oasele) la urmatoarele

grupe:

¢ - femei in post-menopauzad. La aceste paciente s-a demonstrat ca Forsteo a redus in mod
semnificativ incidenta fracturilor vertebrale (la coloana vertebrald) si nevertebrale (ruperea
oaselor), dar nu si a fracturilor de sold;

e - barbati cu risc crescut de fracturi;

e - barbati si femei care au un risc crescut de fracturi din cauza tratamentului indelungat cu
glucocorticoizi (un tip de steroizi).

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.
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Cum se utilizeaza Forsteo?

Doza recomandata este de 20 micrograme de Forsteo administrate o data pe zi, prin injectie
subcutanata in coapsa sau in abdomen (burtd). Daca au fost instruiti, pacientii isi pot administra
injectia singuri. Pentru stiloul injector este disponibil un manual de utilizare.

Trebuie administrate suplimente de calciu si vitamina D pacientilor cu aport alimentar scazut. Forsteo
se poate utiliza maximum doi ani. In cursul vietii, unui pacient i se poate administra un singur
tratament cu Forsteo, cu durata de doi ani.

Cum actioneaza Forsteo?

Osteoporoza apare atunci cand nu se formeaza suficient tesut 0sos nou pentru a inlocui tesutul osos
care se descompune in mod normal. Treptat, oasele devin subtiri si fragile, fiind mai predispuse la
fracturi. La femei, osteoporoza este mai frecventa dupa menopauza, cand scad valorile hormonului
feminin, estrogenul. De asemenea, osteoporoza poate aparea la ambele sexe ca efect secundar al
tratamentului cu glucocorticoizi.

Substanta activa din Forsteo, teriparatida, este identica cu o parte a hormonului paratiroidian uman.
Teriparatida actioneaza ca si hormonul in stimularea formarii oaselor, actionand asupra osteoblastelor
(celule care formeaza oase). Teriparatida mareste si absorbtia calciului din alimente si previne
pierderea unor cantitati prea mari de calciu prin urina.

Cum a fost studiat Forsteo?

Forsteo a fost studiat in trei studii principale. Primul studiu a cuprins 1 637 de femei cu osteoporoza
postmenopauzald (varsta medie: 69,5 ani), in care Forsteo a fost comparat cu placebo (un preparat
inactiv) de-a lungul unei perioade medii de 19 luni. Principala masura a eficacitatii a fost numarul de
fracturi vertebrale noi inregistrate la sfarsitul studiului, desi au fost studiate si fracturile nevertebrale.
Pacientii au fost tratati timp de maximum 23 de luni.

Tn al doilea studiu s-a evaluat utilizarea Forseo la 437 de barbati cu osteoporoza, prin compararea
efectului sau asupra densitatii osoase vertebrale, cu efectul placebo.

Al treilea studiu a comparat efectele Forseo cu cele ale alendronatului (un alt medicament folosit in
tratarea osteoporozei) asupra densitatii osoase vertebrale pe durata a 3 ani. Studiul a cuprins 429 de
femei si barbati care aveau osteoporoza si care luasera glucocorticoizi timp de cel putin trei luni.

Un studiu suplimentar a evaluat efectele Forsteo asupra densitatii oaselor timp de 2 ani la 234 de
femei care trecuserd de menopauza.

Ce beneficii a prezentat Forsteo pe parcursul studiilor?

Forsteo a fost mai eficace decét placebo in reducerea fracturilor vertebrale. 5% din femeile cdrora li s-a
administrat Forsteo, au suferit o noua fractura in timpul studiului, fatd de 14% din femeile apartinand
grupei care a primit placebo. In comparatie cu placebo, Forsteo a redus cu 65% riscul unei noi fracturi
vertebrale Tn timpul celor 19 luni. De asemenea, a redus cu 62% riscul fracturilor nevertebrale, dar nu
a redus riscul fracturilor de sold.

in studiul pe b3rbati, Forsteo a marit densitatea oaselor din coloana vertebrald cu aproximativ 6%
dupa o perioada medie de aproape 12 luni.
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In studiul pe pacientii care luau glucocorticoizi, Forsteo a fost mai eficace decat alendronatul: dupd 18
luni, pacientii care au primit Forsteo au avut o crestere a densitatii osoase de 7%, fatd de 3% la cei
care au primit alendronat.

Studiile au demonstrat, de asemenea, ca beneficiile tratamentului cu Forsteo au continuat sa creasca
timp de maximum doi ani, observandu-se o crestere suplimentara a densitatii oaselor.

Care sunt riscurile asociate cu Forsteo?

Cel mai frecvent efect secundar asociat cu Forsteo (observat la mai mult de 1 din 10 pacienti) sunt
durerile de maini si de picioare. Pentru lista completd a reactiilor adverse raportate asociate cu
Forsteo, cititi prospectul.

Forsteo este contraindicat la pacientii care au alte boli de oase, precum boala Paget, cancer de oase
sau metastaze osoase (cancer care s-a raspandit la oase), la pacientii cu radioterapie a scheletului sau
la pacientii cu hipercalcemie (valori crescute ale calciului in sdnge), valori mari inexplicabile ale
fosfatazei alcaline (o enzimad) sau cu afectiuni renale severe. Forsteo este contraindicat la copii sau
adulti tineri, la care oasele nu au atins inca maturitatea deplind, ori in timpul sarcinii sau alaptarii.
Pentru lista completd de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Forsteo?

CHMP a hotarat ca beneficiile Forsteo sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de punere pe piata pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Forsteo?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Forsteo, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Alte informatii despre Forsteo

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Forsteo, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 10 iunie 2003.

EPAR-ul complet pentru Forsteo este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Forsteo, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 05-2016.
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