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Yorvipath (palopegteriparatid)

Prehlad o lieku Yorvipath a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Yorvipath a na ¢o sa pouziva?

Liek Yorvipath je hormonalny substitu¢ny liek na liecbu dospelych s chronickou hypoparatyredzou.

U pacientov s tymto ochorenim pristitne telieska v krku nevytvaraju dostato¢né mnozstvo
parathorménu, ktory kontroluje hladinu vapnika v krvi. V dosledku toho maju pacienti nizku hladinu
vapnika a m6zu sa u nich vyskytndt problémy s kostami, svalmi, srdcom, obli¢kami a inymi ¢astami
tela.

Hypoparatyreoza je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Yorvipath 19. oktébra 2020 oznaceny za tzv.
liek na ojedinelé ochorenia. Dal$ie informdcie o oznadeni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa
nachadzaju na webovej stranke agentiry EMA.

Liek Yorvipath obsahuje lieCivo palopegteriparatid.

Ako sa liek Yorvipath pouziva?

Liek Yorvipath sa podava formou injekcie pod kozu pomocou naplneného pera. Vydaj lieku je viazany
na lekarsky predpis. Lie¢bu ma zacat a sledovat lekar alebo kvalifikovany zdravotnicky pracovnik, ktory
ma skusenosti s diagnostikou a liecbou pacientov s chronickou hypoparatyredzou.

Viac informacii o pouzivani lieku Yorvipath si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Yorvipath Gcinkuje?

Liecivo lieku Yorvipath, palopegteriparatid, sa v tele meni na teriparatid, skratend formu PTH.
Teriparatid nahradza chybajdci hormoén u pacientov s hypoparatyredzou a p6sobi prostrednictvom
kostného tkaniva a obli¢iek, aby pomohol obnovit hladinu vapnika.

Aké prinosy lieku Yorvipath boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 84 pacientov s hypoparatyredzou, sa preukazalo, ze liek
Yorvipath je Ucinny pri udrziavani hladiny vapnika v krvi v normalnom rozsahu v porovnani s
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placebom. Priblizne 79 % (48 zo 61) pacientov, ktorym sa podaval liek Yorvipath pocas 26 tyzdnov,
dosiahlo normalnu hladinu vépnika v krvi, pricom uz nepotrebovali Standardnu liecbu (aktivne vyzivové
doplnky s vitaminom D a vysoké davky vapnika) a dostavali stabilni davku lieku. Porovnavalo sa to s
5 % (1 z 21) pacientov, ktorym bolo podavané placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Yorvipath?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Yorvipath a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Yorvipath (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su reakcie
v mieste vpichu injekcie, bolest hlavy a parestézia (nezvycajné pocity, ako tfpnutie a mravéenie).

Liek Yorvipath sa nesmie pouzivat u pacientov so pseudohypoparatyreézou, ochorenim, pri ktorom telo
primerane nereaguje na parathormon, ktory sa vytvara v tele.

Preco bol liek Yorvipath povoleny v EU?

Liek Yorvipath nahradza chybajlci parathormdn u pacientov s chronickou hypoparatyreézou a vysledky
hlavnej studie preukazali, Ze vacsina pacientov, ktorym sa liek podava, sa hladina vapnika v krvi
pohybovala v normalnom rozsahu a na kontrolu ich ochorenia uz nepotrebuje terapeutické davky
doplnkov s obsahom vapnika a aktivneho vitaminu D. Vedlajsie Gcinky sa okrem toho povazuju za
kontrolovatelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Yorvipath s vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Yorvipath?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Yorvipath boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Yorvipath sa neustédle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Yorvipath sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Yorvipath

Dalsie informécie o lieku Yorvipath sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yorvipath.
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