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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost
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teriparatidum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro piipravek Movymia. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Movymia
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Movymia, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

ré

Co je Movymia a k cemu se pouziva?
Movymia je |é&ivy pFipravek, ktery se pouZiva k 1é¢bé& osteopordzy (nemoci, kterd zplsobuje kiehkost
kosti) u:

e zen po menopauze. U téchto pacientek se prokazalo, zZe pfipravek Movymia vyznamné snizuje
pocet zlomenin obratld (patefe) a nevertebralnich zlomenin (zlomenin kosti), nikoli véak pocet
zlomenin kycle,

e muzl se zvy$enym rizikem zlomenin,

e muzl i Zen se zvy$enym rizikem zlomenin v disledku dlouhodobé 1é¢by glukokortikoidy (druhem
steroidu).

Pfipravek Movymia obsahuje IéCivou latku teriparatid.

Pfipravek Movymia je ,biologicky podobny" IéCivy pfipravek. Znamena to, Ze pfipravek Movymia je
obdobou biologického 1é¢ivého pripravku (oznacovaného rovnéz jako ,referencni 1écivy pripravek™),
ktery je jiz v Evropské unii (EU) registrovan. Referencnim lé¢ivym pripravkem pfipravku Movymia je
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pripravek Forsteo. Vice informaci o biologicky podobnych |éCivych pfipravcich naleznete v pfislusném
dokumentu otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Movymia pouziva?

PFipravek Movymia je k dispozici ve formé injekéniho roztoku v zasobnich vliozkach (obsahuji

600 mikrogram{ teriparatidu), které se pouZivaji se systémem ServoPen Fix. Doporucena davka
pfipravku Movymia je 20 mikrogram{ jednou denné podavana formou podkoZni injekce do stehna nebo
bficha. Po zaskoleni si pacienti mohou injekce aplikovat sami.

Pacienti by méli uzivat také doplniky vapniku a vitaminu D, pokud tyto latky neziskavaji v dostate¢ném
mnozZstvi z bézné stravy. Pfipravek Movymia je mozné uzivat po dobu az dvou let. Dvouleta Iécba
ptipravkem Movymia by se méla podavat pouze jednou v prib&hu pacientova Zivota.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak pripravek Movymia plisobi?

K osteopordze dochazi tehdy, pokud nedorlsta dostate¢né mnoZstvi nové kosti, ktera by nahradila
pfrirozené odbouravanou kostni tkan. Kosti postupné fidnou a zvysuje se pravdépodobnost jejich
zlomeni. U Zen je osteoporodza Castéjsi po menopauze, kdy klesaji hladiny zenského pohlavniho
hormonu estrogenu. Osteoporéza se mize u muzl a Zzen rovnéz vyskytnout jako nezadouci Gcinek
IéCby glukokortikoidy.

Léciva latka v pripravku Movymia, teriparatid, je obdobou ¢asti lidského parathormonu. Stejné jako
tento hormon podnécuje tvorbu kostni tkdné& pldsobenim na osteoblasty (buriky tvofici kostni hmotu).
Zvysuje rovnéz vstfebavani vapniku z potravy a brani nadmérnému vylucovani vapniku modi.

Jaké prinosy pripravku Movymia byly prokazany v pribéhu studii?

Z rozsahlych laboratornich studii porovnavajicich pfipravek Movymia s pfipravkem Forsteo vyplynulo,
ze |écCiva latka pripravku Movymia je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna
pfipravku Forsteo.

Jelikoz pripravek Movymia je biologicky podobny IéCivy pFipravek, nebylo pro néj tfeba opakovat studie
ucinnosti a bezpecnosti teriparatidu, které jiz byly provedeny pro pripravek Forsteo. Ze studie u 54
zdravych Zen vyplyva, e stejné davky téchto dvou pfipravk( podané injekéné pod kiZi vytvofily
podobné hladiny Iécivé latky teriparatid v téle. Navic pfipravky Movymia a Forsteo mély podobné
ucinky na hladiny vapniku v krvi.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Movymia?

Nejcastéjsim nezadoucim Ucinkem pripravku Movymia (zaznamenanym u vice nez 1 pacienta z 10) je
bolest hornich a dolnich konéetin. Uplny seznam nezadoucich Gcinkd hldéenych v souvislosti
s pripravkem Movymia je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Movymia nesméji uzivat pacienti, ktefi trpi jinym onemocnénim kosti, napf. Pagetovou
chorobou, rakovinou kosti nebo kostnimi metastazami (rakovinou, ktera se rozsifila do kosti), pacienti,
ktefi podstoupili radioterapii kostry, pacienti s hyperkalcemii (vysokou hladinou vapniku v krvi),
pacienti, ktefi vykazuji vysoké hladiny alkalické fosfatazy (enzymu) bez zjevné pficiny, ani pacienti,
ktefi trpi zavaznym onemocnénim ledvin. Pfipravek Movymia se nesmi uzivat béhem téhotenstvi nebo
kojeni. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.
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http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Na zakladé ceho byl pripravek Movymia schvalen?

Vybor pro humanni Ié¢ivé pripravky (CHMP) agentury posoudil diikazy, Ze pripravek Movymia mé velmi
podobnou strukturu, Cistotu a biologickou aktivitu jako pFipravek Forsteo a ze je distribuovan v téle
stejnym zplsobem. To bylo povaZovéno za dostateéné k tomu, aby vybor dospél k zavéru, Ze

z hlediska G¢innosti a bezpecnosti se pripravek Movymia bude chovat stejnym zplsobem. Proto jako

v pfipadé pripravku Forsteo pFinosy pfipravku Movymia prevysuji zjisténa rizika a vybor doporudil, aby
byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Movymia?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Movymia, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pfipravku Movymia

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Movymia je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |é¢bé pripravkem Movymia naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Movymia
EMA/86026/2017 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004368/human_med_002057.jsp

	Co je Movymia a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Movymia používá?
	Jak přípravek Movymia působí?
	Jaké přínosy přípravku Movymia byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Movymia?
	Na základě čeho byl přípravek Movymia schválen?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Movymia?
	Další informace o přípravku Movymia

