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parathormén .\@
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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPA§Iieku Preotact. Vysvetluje,
akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhg@p liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odpw'c': niam, ako pouzivat liek Preotact.
xO
Co je liek Preotact? (b\'Q
Preotact je liek, ktory obsahuje U¢inna latku paraQormén. Je dostupny ako prasok a rozpustadlo spolu
v naplni, ktora sa pouziva na pripravu injek¢ roztoku za pouzitia Specialneho injekéného pera. Je

dostupny aj ako naplnené pero s naplfiou '@ora' obsahuje prasok a rozpustadlo. Jedna naplfi obsahuje

14 davok. -‘06
O

Na co sa liek Preotact 2) va?

Liek Preotact sa pouziva n %Eenie osteopordzy (choroby, ktora zapri¢ifiuje krehkost kosti)
u postmenopauzalnych gew, ktoré su vystavené vysokému riziku zlomenin. Ukdazalo sa, Ze liek Preotact
vyznamne znizuje v@t zlomenin stavcov (chrbtice), nie véak zlomenin bedrovych kibov.

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

Odporucana davka je 100 mikrogramov lieku Preotact podavaného jedenkrat denne vo forme
podkoznej injekcie do brucha. Vlozenim naplne do Specialneho injekéného pera a jeho zoskrutkovanim
alebo pripravenim naplneného pera na pouzitie sa zmie$a prasok a rozpustadlo a vznikne injekény
roztok. Pacienti si po zaskoleni mdZu vpichovat liek sami (k dispozicii je pouZivatelska priruc¢ka).

Pacienti mozno budl potrebovat uZivat aj doplnky: vapnik a D vitamin, ak ich nemaju v dostatoénom
mnozstve v strave. Liek Preotact sa mdze uzivat az 24 mesiacov, a potom mdzu byt pacienti lie¢eni
biofosfonatom (liekom, ktory znizuje stratu kostnej hmoty).
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Akym sposobom liek Preotact Gucinkuje?

Osteopordza vznika, ked sa nevytvara dostatocné mnozstvo novej kostnej hmoty, aby sa nahradila
kost, ktora sa prirodzene rozpadava. Postupne sa kosti stdvaju tenkymi a krehkymi a pravdepodobnost
zlomeniny (fraktury) je vacsia. Osteopordza je beznejSia u postmenopauzalnych zien, ked' hladina
zenského horménu estrogén klesa.

Liek Preotact obsahuje parathormodn, ktory stimuluje tvorbu kosti tym, Ze p6sobi na osteoblasty (bunky
vytvarajuce kosti). Zvysuje tiez absorpciu vapnika z potravy a predchadza strate velkého mnozstva
véapnika v modi. U&inna latka lieku Preotact, parathormdn, je identicky s ludskym parathorménom.
Vyréba sa tzv. technoldgiou rekombinantnej DNA: vyraba ho baktéria, do ktorej bol viozeny gén
(DNA), a preto mdZe produkovat tento hormén.

Ako bol liek Preotact skiimany?

Liek Preotact sa skimal v jednej hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 2 532 postmenopauzalnych zien
s osteopordzou. Liek Preotact sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom). H \@’{/m meradlom
ucinnosti bol pocet zlomenin stavcov po 18 mesiacoch lieCby. Priblizne dve t y Zien pokracovali

v pouzivani lieku Preotact az dva roky, pricom sa merala hustota ich kQ@ustota kosti bola tiez
hlavhym meranym parametrom v dalSej studii, ktora sa zamerala na Ivanie lieku Preotact

s alendronatom (biofosfonatom) alebo bez neho. KQ)

Aky prinos preukazal liek Preotact v tychto Y{;@&éch?
&)

Liek Preotact vyrazne znizil riziko vyskytu zlomenin sta v porovnani s placebom: po 18 mesiacoch
bolo v skupine uzivajucej placebo 42 zlomenin stav 3,37 %) a v skupine uzivajucej liek Preotact sa
ich vyskytlo 17 (1,32 %). Riziko znizenia bolo vygs$ Zien, ktoré mali zlomeninu chrbtice uz v
minulosti a u zien, ktorych vysledky hustoty k@g

to, ze maju krehkejsiu chrbticu. Pocas studi@boli tiez pozorované zvysenia kostnej hustoty. V stadii
lieku Preotact s aledronatom sa ukazalo pouzitie aledronatu po lieku Preotact méze priniest dalsie

zvysenia hustoty kosti. Q

oli nizke uz na zaciatku studie, o poukazovalo na

Aké rizika sa spajaju s@g"uiivanim lieku Preotact?

Najcastejsie vedlajsie uéh&y?eku Preotact (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su hyperkalcémia
(vysoka hladina vépnikg) krvi), hyperkalcitria (vysoka hladina vapnika v moci) a nauzea (pocit
nevolnosti). Zoznam Wetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Preotact sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Preotact nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na parathormdn alebo na iné zlozky
lieku. Nesmu ho uzivat ani pacienti, ktori:

e absolvuju alebo absolvovali radioterapiu zameranu na kostru,

e maju rakovinu kosti alebo rakovinu, ktora sa Siri do kosti,

e maju akékolvek poruchy, ktoré ovplyvnuju rovnovahu vapnika a fosfatu v tele,
e maju iné ochorenie kosti nez je osteopordza,

e maju nevysvetlené vysoké hladiny alkalickej fosfatazy (enzymu),

e maju velmi obmedzenu funkciu obli¢iek alebo pecene.
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Preco bol liek Preotact povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Preotact je vacsi nez rizika spojené s jeho pouzivanim a odporucil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku Preotact

Dna 24. aprila 2006 Europska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Preotact na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Preotact 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 Preotact, preditajte si pisomnu informdaciu pre pouzivatelov (suéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 05-2012
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000659/human_med_000984.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



