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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Natpar

parathormon

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Natpar. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Natpar ska anvandas.

Praktisk information om hur Natpar ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Natpar och vad anvands det for?

Natpar ar ett hormonersattningsmedel for behandling av vuxna med nedsatt biskdldkortelfunktion, ett
tillstdnd som kallas hypoparatyreoidism.

Hos patienter med detta tillstdnd producerar inte biskoldkortlarna i halsen tillrackligt med parathormon
(biskoldkortelhnormon), som kontrollerar nivan av kalcium i blodet. Patienterna har darfor laga
kalciumnivaer, vilket kan leda till problem i skelettet, musklerna, hjartat, njurarna och andra delar av
kroppen.

Natpar anvands som tillagg till behandling med kalcium- och vitamin D-tillskott ndr dessa behandlingar
inte haft tillracklig effekt.

Eftersom antalet patienter med hypoparatyreoidism éar litet betraktas sjukdomen som séllsynt och
Natpar klassificerades som sérlakemedel (ett lakemedel som anvéands vid sallsynta sjukdomar) den
18 december 2013.

Natpar innehaller den aktiva substansen 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 H
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.



Hur anvands Natpar?

Natpar finns som ett pulver och en véatska som blandas till en injektionsvéatska, 16sning. Natpar ges
som en injektion under huden i laret med hjalp av Natpar-pennan. Den vanliga rekommenderade
startdosen ar 50 mikrogram en gang om dagen. Dosen av Natpar, liksom patientens dos av vitamin D-
och kalciumtillskott, justeras sedan baserat pa patientens kalciumnivaer i blodet. Den hogsta dagliga
dosen ar 100 mikrogram.

Patienterna kan sjalva ta injektionerna med Natpar nar de har fatt lara sig hur man goér. Lakemedlet ar
receptbelagt och behandling ska 6vervakas av halso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av att
behandla patienter med hypoparatyreoidism. Mer information finns i bipacksedeln.

Hur verkar Natpar?

Den aktiva substansen i Natpar, parathormon, ar en kopia av det naturliga hormonet som produceras i
biskoldkortlarna. Den ersatter det saknade hormonet hos patienter med hypoparatyreoidism, vilket
hjalper till att aterstalla kalciumnivaerna.

Vilken nytta med Natpar har visats i studierna?

Natpar har visat sig bidra till att kontrollera kalciumnivaerna i blodet hos patienter med
hypoparatyreoidism som far kalcium- och vitamin D-tillskott.

| en 24-veckors huvudstudie pa 124 patienter uppnadde och behdll 54,8 procent (46 av 84) av
patienterna som fick Natpar godtagbara kalciumnivaer i blodet, vilket minskade deras doser av
kalcium- och vitamin D-tillskott med minst 50 procent. Andelen patienter som tog placebo (overksam
behandling) som uppnadde samma varden var 2,5 procent (1 av 40 patienter).

Vilka ar riskerna med Natpar?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Natpar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer) ar
for hoga eller for laga kalciumnivaer i blodet, vilket kan leda till huvudvark, diarré, krakningar,
parestesi (ovanliga fornimmelser sdsom myrkrypningar), hypoestesi (minskad kanslighet for beroring)
och hdga kalciumnivaer i urinen. En fullstandig forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for
Natpar finns i bipacksedeln.

Natpar far inte ges till patienter som far eller tidigare har fatt stralboehandling av skelettet, som har
skelettcancer eller cancer som har spridit sig till skelettet och som har stérre risk for att utveckla en
skelettcancer som kallas osteosarkom. Natpar far heller inte ges till patienter med oférklarliga 6kningar
i nivderna av ett enzym som kallas skelettspecifikt alkaliskt fosfatas och till patienter med
pseudohypoparatyreoidism, ett sallsynt tillstdnd dar kroppen inte svarar tillfredsstallande pa det
biskoldkértelhormon som produceras av kroppen. En fullstandig férteckning éver restriktioner finns i
bipacksedeln.

Varfor godkanns Natpar?

Natpar ersatter det saknade parathormonet hos patienter med hypoparatyreoidism. Samtidigt som
huvudstudien visade att Natpar hjalper till att kontrollera kalciumnivaerna i blodet och samtidigt
minskar behovet av kalcium- och vitamin D-tillskott, var studien kortvarig och fanns det inga belagg
for att lakemedlet forbattrar patienternas livskvalitet eller minskar langvariga problem sasom nedsatt
njurfunktion. Natpar ska darfér bara ges till patienter som inte kontrolleras tillfredsstallande med
enbart standardbehandlingar, som inte har andra behandlingsalternativ.
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Vad galler sakerheten anses risken for att kalciumnivaerna blir for héga eller for laga vara betydande
och det kravs ytterligare data for att battre forsta foljderna av stora fluktuationer i kalciumnivan i
blodet efter att lakemedlet ges en gang om dagen.

P& grund av de begransade tillgangliga uppgifterna har Natpar godkants i enlighet med reglerna om
“villkorat godkannande”. Detta innebar att det ska inkomma ytterligare evidens for detta lakemedel
och att foretaget ar skyldigt att lamna dessa uppgifter. Europeiska lakemedelsmyndigheten kommer
att granska ny information om produkten varje ar och uppdatera denna sammanfattning nar det
behovs.

Vilken information om Natpar saknas for narvarande?

Eftersom Natpar har godkants enligt reglerna om "villkorat godkannande” ska féretaget som
marknadsfér Natpar utfora en till studie for att bekrafta lakemedlets nytta och risker och lampligheten
med doseringsschemat en gdng om dagen.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Natpar?

Foretaget som marknadsfér Natpar kommer att uppréatta ett register och samla in langsiktiga data om
patienter som behandlas med Natpar, inrdknat dess effekter pa skelettet, njurarna och patienternas
livskvalitet.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Natpar har ocksa tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Ovrig information om Natpar

EPAR for Natpar finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Natpar finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Sammanfattningen av stallningstagandet om Natpar frdn kommittén for sarlakemedel finns pa EMA:s
webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003861/human_med_002093.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003861/human_med_002093.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2014/01/human_orphan_001301.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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