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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Natpar

parathormoén

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Natpar. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Natpar.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Natpar, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Natpar a na ¢o sa pouziva?

Natpar je liek obsahujlci ndhradny hormdn na lieCbu dospelych s nedostato¢ne aktivnymi pristitnymi
telieskami, o je ochorenie zname ako hypoparatyreoidizmus.

U pacientov s tymto ochorenim pristitne telieska v krku nevytvaraju dostato¢né mnozstvo
parathorménu, ktory riadi hladinu vapnika v krvi. Vysledkom je, Ze pacienti maju nizku hladinu
vépnika, ¢o mdzZe spdsobit problémy v kostiach, svaloch, srdci, obli¢kach a v inych ¢astiach tela.

Liek Natpar sa pouziva ako pridavok k liecbe doplnkami s obsahom vapnika a vitaminu D, ked' tieto
lieCby neboli dostatocne ucinné.

KedZe je pocet pacientov s hypoparatyreoidizmom nizky, ochorenie sa povazuje za zriedkavé, a preto
bol liek Natpar 18. decembra 2013 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Liek Natpar obsahuje ucinnu latku parathormon.
Ako sa liek Natpar pouziva?

Liek Natpar je dostupny vo forme prasku a tekutiny, ktoré sa spolu zmie3aju a vytvori sa injekény
roztok. Liek Natpar sa podava injek¢ne pod koZu na stehne pomocou pera obsahujlceho liek Natpar.
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Odporucana zaciatoCna davka je zvycajne 50 mikrogramov jedenkrat denne. Davka lieku Natpar, ako
aj davka doplnkov s obsahom vitaminu D a vapnika pre pacienta sa nasledne upravia na zaklade
hladiny vapnika v krvi pacienta. Maximalna denna davka je 100 mikrogramov.

Pacienti si mézu po zaskoleni liek Natpar vpichovat sami. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a
na lie¢bu ma dohliadat zdravotnicky pracovnik, ktory méa skisenosti s lie¢bou pacientov
s hypoparatyeoidizmom. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Natpar Gcinkuje?

Ucinna latka lieku Natpar, parathormon, je képiou prirodzeného horménu, ktory sa vytvara v
pristitnych telieskach. Nahradza chybajdci hormdén u pacientov s hypoparatyreoidizmom, a tak pomaha
obnovit hladinu vapnika.

Aké prinosy lieku Natpar boli preukazané v studiach?

Preukazalo sa, ze liek Natpar pomaha kontrolovat hladinu vapnika v krvi u pacientov s
hypoparatyreoidizmom, ktori uzivaju doplnky s obsahom vapnika a vitaminu D.

V hlavnej 24-tyzdfiovej studii zahfmiajucej 124 pacientov dosiahlo prijatelnu hladinu vapnika v krvi a
udrzalo si ju 54,8 % (46 z 84) pacientov, ktori uzivali liek Natpar, a stcasne sa u nich znizila davka
doplnkov s obsahom vapnika a vitaminu D aspofi o 50 %. Podiel pacientov uzivajucich placebo
(zdanlivy liek), ktori tieZ dosiahli prijatelnd hladinu vépnika v krvi, bol 2,5 % (1 zo 40 pacientov).

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Natpar?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Natpar (ktoré moézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su prili$
vysoka alebo prili§ nizka hladina vapnika v krvi, ¢o méze viest k bolestiam hlavy, hnacke, vracaniu,
parestézii (nezvycajné pocity, napriklad mravcenie), hypoestézii (znizené vnimanie dotyku) a k vysokej
hladine vapnika v moci. Zoznam vsetkych vedlajSich ic¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Natpar
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Natpar sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori podstupuju alebo podstupili rédioterapiu kosti, ktori
maju rakovinu kosti alebo rakovinu, ktora sa rozsirila do kosti a ktori maju zvySené riziko vzniku
rakoviny kosti nazyvanej osteosarkdom. Liek Natpar sa nesmie pouzivat ani u pacientov, ktori majd
nevysvetlitelné zvysenie hladiny enzymu nazyvaného kostna alkalicka fosfataza a ktori maju
pseudohypoparatyreoidizmus, zriedkavé ochorenie, pri ktorom telo primerane nereaguje

na parathormon, ktory sa vytvara v tele. Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Natpar povoleny?

Liek Natpar nahradza chybajuci parathormén u pacientov s hypoparatyreoidizmom. Hoci sa v hlavnej
$tudii preukdzalo, Ze liek Natpar pomaha kontrolovat hladinu véapnika v krvi a sti¢asne zniZuje potrebu
doplnkov s obsahom vapnika a vitaminu D, Studia trvala kratko a k dispozicii nie st ziadne dékazy
zlepSenia kvality Zivota pacientov alebo zmiernenia dlhodobych problémov, ako je porucha funkcie
obli¢iek. Preto sa ma liek Natpar pouZivat len u pacientov, ktori nie st primerane kontrolovani
standardnymi lieCcbami samotnymi a ktori nemaju iné moznosti liecby.

Pokial ide o bezpecnost, riziko, ze hladina vapnika sa stane prili§ vysokou alebo prili$ nizkou, sa
povazuje za dolezité a na lepsSie pochopenie nasledkov velkych vykyvov v hladine vapnika v krvi
po podavani lieku jedenkrat denne su potrebné dalsSie Gdaje.
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Vzhladom na obmedzené dostupné Udaje bol liek Natpar povoleny s podmienkou. To znamena, Ze sa
¢aka na dalSie dokazy o lieku, ktoré musi spoloénost predlozit. Eurdpska agentura pre lieky kazdy rok
prehodnocuje v3etky nové dostupné informécie a podla potreby aktualizuje tento sidhrn.

Aké informacie o lieku Natpar dosial’' neboli predlozené?

KedZe liek Natpar bol povoleny s podmienkou, spolo¢nost, ktora liek Natpar uvadza na trh, uskutoéni
dalSiu Studiu na potvrdenie prinosov a rizik lieku a primeranosti davkovania lieku jedenkrat denne.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Natpar?

Spoloc¢nost, ktora liek Natpar uvadza na trh, vytvori register a zhromazdi dlhodobé Gdaje o pacientoch
lieCenych liekom Natpar vratane Ucinkov lieku na kosti, oblicky a kvalitu zivota pacientov.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Natpar boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Natpar

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Natpar sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Natpar, preditajte si pisomnu informdciu pre pouzivatela (stucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Natpar sa nachadza na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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