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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Forsteo
teriparatid

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Forsteo. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Forsteo.

Co je liek Forsteo?

Forsteo je liek, ktory obsahuje Gc¢innu latku teriparatid. Je dostupny ako injekény roztok v naplnenych
perach (jedno 2,4 ml naplnené pero obsahuje 600 mikrogramov teriparatidu).

Na co sa liek Forsteo pouziva?

Liek Forsteo sa pouziva na lie¢bu osteopordzy (choroby zapri¢ifiujlcej krehkost kosti) u tychto skupin
pacientov:

e Zeny po menopauze. U tychto pacientov sa preukazalo, Ze liek Forsteo vyznamne znizuje
zlomeniny chrbtice a iné zlomeniny, aviak nie zlomeniny bedrového kibu,

e muzZi so zvySenym rizikom zlomenin,

e Zeny a muZi so zvySenym rizikom zlomenin v dosledku dlhodobej liecby glukokortikoidmi (typom
steroidu).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Forsteo uziva?

Odporucana davka je 20 mikrogramov lieku Forsteo podavana raz denne vo forme podkoZnej injekcie
do stehna alebo brucha. Pacienti si po zaskoleni mdzu vpichovat liek sami. K dispozicii je priru¢ka, ako
pouzivat pero.
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Pacienti maju dostavat kalcium a vitamin D ako doplnky, ak ich nemaju dostatok zo stravy. Liek
Forsteo sa m6ze pouzivat dva roky. Pacienti maji podstUpit tento dvojroény cyklus liecby liekom
Forsteo len raz za Zivot.

Akym sposobom liek Forsteo Gcinkuje?

Osteopordza vznika, ak kost, ktord sa prirodzene rozklada, nie je nahrddzana dostatoénym mnoZstvom
novej kosti. Kosti postupne redn( a stadvaju sa krehkymi a pravdepodobnost vyskytu zlomenin sa
zvysuje. U Zien je osteopordza beznejsSia po menopauze, ked' hladina zenského hormdénu estrogénu
klesd. Osteopordza sa mdze vyskytovat u zien aj u muzov ako vedlajsi u¢inok glukokortikoidnej liecby.

U¢inna latka lieku Forsteo, teriparatid, je rovnaka ako ¢ast ludského horménu pristitnej zlazy. Udinkuje
ako hormon na stimuldciu tvorby kosti pdsobenim na osteoblasty (bunky vytvarajuce kost). Zvysuje
tiez absorpciu vapnika z potravy a predchadza strate velkého mnoZstva vapnika v moci.

Ako bol liek Forsteo skumany?

Liek Forsteo bol skimany v troch hlavnych Stadiach. V ramci prvej Studie sa skimalo 1 637 zien

s osteopordzou a po menopauze (priemerny vek: 69,5 roka), v ktorej sa porovnaval ucinok lieku
Forsteo a placeba (zdanlivého lieku) v priemere pocas 19 mesiacov. Hlavnym meradlom Gcinnosti bol
pocet novych zlomenin chrbtice na konci 3tudie, avdak v $tadii sa sledovali aj iné zlomeniny. Pacienti
sa liecili najviac 23 mesiacov.

Druha Studia bola zamerana na pouzitie lieku Forsteo u 437 muzov s osteoporoézou, pricom sa
porovnaval ucinok tohto lieku s placebom vzhladom na hustotu kosti chrbtice.

V ramci tretej studie sa porovnavali ucinky lieku Forsteo a alendronatu (dalsi liek na liecbu
osteoporozy) na hustotu kosti v chrbtici pocas 3 rokov. Na tejto studii sa zGcastnilo 429 Zien a muZov s
osteoporoézou, ktori uz aspon tri mesiace dostavali glukokortikoidy.

V dalSej Studii sa pocas dvoch rokov skimali Gcinky lieku Forsteo na hustotu kosti u 234 Zien po
menopauze.

Aky prinos preukazal liek Forsteo v tychto stadiach?

Liek Forsteo bol pri znizovani vyskytu zlomenin chrbtice Uc¢innejsi ako placebo. Spomedzi zZien, ktoré
dostavali liek Forsteo, len 5 % malo pocas Studie nové zlomeniny, pricom v skupine s placebom to bolo
14 %. Liek Forsteo znizil riziko novych zlomenin chrbtice pocas 19 mesiacov Studie o 65 % v porovnani
s placebom. Takisto znizil riziko inych zlomenin o 62 %, avSak nezredukoval riziko bedrovych
zlomenin.

V §tudii s muzmi sa ukazalo, Ze liek Forsteo zvysil hustotu kosti chrbtice o priblizne 6 % v priemere po
takmer 12 mesiacoch.

V &tadii s pacientmi, ktori dostavali glukokortikoidy, bol liek Forsteo uc¢innejsi ako alendronat: po 18
mesiacoch sa u pacientov lieCenych liekom Forsteo zvysila hustota kosti v chrbtici 0 7 % v porovnani s
3 % u pacientov, ktori dostavali alendronat.

V Studiach sa takisto preukazalo, ze prinos liecby liekom Forsteo vzhladom na narast hustoty kosti
pretrvaval az 2 roky.
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Forsteo?

Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku Forsteo (pozorovany u viac ako 1 pacienta z 10) je bolest ruk alebo
néh. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Forsteo sa nachadza v
pisomnej informacii pre pouzivatela.

Nesmu ho pouzivat pacienti, ktori maju iné ochorenia kosti ako napr. Pagetova choroba, rakovina kosti
alebo kostné metastazy (rakovina, ktora sa rozsirila do kosti), pacienti, ktori absolvovali radioterapiu
kostry, alebo pacienti s hyperkalcémiou (vysoké hladiny vapnika v krvi), nevysvetlenymi vysokymi
hladinami alkalickej fosfatazy (enzymu) alebo zavazné ochorenie obli¢iek. Liek Forsteo sa nema
pouzivat u deti a mladych ludi, ktorych kosti este nie st Uplne vyvinuté a ani u tehotnych alebo
dojciacich zien. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

Preco bol liek Forsteo povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Forsteo sU vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim a
odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Forsteo?

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli takisto
zahrnuté odporudania a opatrenia, ktorymi sa maju riadit zdravotnicki odbornici a pacienti
na dosiahnutie bezpe¢ného a uc¢inného pouzivania lieku Forsteo.

Dalsie informacie o lieku Forsteo

Dna 10. juna 2003 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Forsteo na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Forsteo sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Forsteo, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sGéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 05-2016
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000425/human_med_000798.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Čo je liek Forsteo?
	Na čo sa liek Forsteo používa?
	Ako sa liek Forsteo užíva?
	Akým spôsobom liek Forsteo účinkuje?
	Ako bol liek Forsteo skúmaný?
	Aký prínos preukázal liek Forsteo v týchto štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Forsteo?
	Prečo bol liek Forsteo povolený?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Forsteo?
	Ďalšie informácie o lieku Forsteo

