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Prehled pro pripravek Qutavina a proc byl pfipravek registrovan v

Co je pripravek Qutavina a k ¢emu se pouziva? \'

Qutavina (teriparatidum) ¢2‘Q

Qutavina je lécivy pripravek pouzivany k |éCbé osteoporézy (onemocné g zplsobuje kiehkost
kosti) u: @

e Zen po menopauze, \
e muzd, u kterych existuje zvy$ené riziko zlomenin, @Q

o muzl a Zen, u kterych existuje zvy$ené riziko zlom Usledku dlouhodobé 1é¢by

glukokortikoidy (druhem steroidu) ")
*
<
Pripravek Qutavina je ,biologicky podobny" Iéciv Qévek. Znamena to, ze pfipravek Qutavina je
prayku (,referencnimu IéCivému pripravku®), ktery je

velmi podobny jinému biologickému Iécivé
jiz v EU registrovan. Referen¢nim lé¢ivym
informaci o biologicky podobnych Ié(":in

PFipravek Qutavina obsahuje Iéu{@ku teriparatid.
Jak se pripravek Qu @ pouziva

Pripravek Qutavma Je Q zici ve formé predplnénych per obsahujicich injekéni roztok k podani pod
kazi. Doporucena a pRipravku Qutavina je 20 mikrogramd podavanych jednou denné injekéné pod
kézi do stehng ne icha. Po zaskoleni si pacienti mohou injekce aplikovat sami.

vkem pfipravku Qutavina je pripravek Forsteo. Vice
ravcich naleznete zde.

Pacienti 2|vat doplniky vapniku a vitaminu D, pokud tyto latky neziskavaji v dostate¢ném
mnozstw é stravy. Pfipravek Qutavina je mozné uzivat po dobu az dvou let. Dvouletou IéCbu
pripfavke utavina by mél pacient podstoupit v pribéhu Zivota pouze jednou.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Qutavina
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého |ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Qutavina plisobi?

K osteoporéze dochazi tehdy, pokud nedorilstd dostatecné mnozstvi nové kosti, kterd by nahradila
prirozené odbouravanou kostni tkan. Kosti postupné fidnou a zvysuje se pravdépodobnost jejich
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zlomeni. U Zen je osteoporodza Cast€jsi po menopauze, kdy klesaji hladiny zenského pohlavniho
hormonu estrogenu. Osteoporéza se mize u muzl a Zen rovnéZ vyskytnout jako nezadouci Géinek
&by glukokortikoidy.

Léciva latka v pripravku Qutavina, teriparatid, je obdobou Casti lidského parathormonu. Stejné jako

tento hormon podnécuje tvorbu kosti plsobenim na osteoblasty (bufiky tvoFici kosti). Zvy$uje rovnéz
vstfebavani vapniku z potravin a brani jeho nadmérnému vylu¢ovani modi.

Jaké prinosy pripravku Qutavina byly prokazany v priibéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pfipravek Qutavina s pfipravkem Forsteo vyplynulo, ze léCiva
latka v pripravku Qutavina je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna I&€i Qe
v pripravku Forsteo. Studie rovnéz prokazaly, Zze pfipravek Qutavina vytvari podobné hla 'r@lvé
latky v téle jako pfipravek Forsteo.

JelikozZ pripravek Qutavina je biologicky podobny Iécivy pfipravek, nebylo pro né'&'b pakovat studie
ucinnosti a bezpecnosti teriparatidu, které jiz byly provedeny pro pfipravek Eor

\S

Byla vyhodnocena bezpecnost pfipravku Qutavina a na zakladé vsec denych studii jsou
nezadouci Ucinky tohoto pfipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi Ucinky referencniho

|éCivého pripravku Forsteo. Q

Nej¢ast&jsim nezddoucim G&inkem teriparatidu (ktery m{sz tihnout vice nez 1 pacienta z 10) je
bolest hornich nebo dolnich koncetin, pficemz c“:astg’se \Qtuji rovnéz nauzea (pocit na zvraceni),
bolest hlavy a zavraté. Uplny seznam neiédouci‘ch #¢inkl pripravku Qutavina je uveden v piibalové
informaci.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Qutavina?

Pfipravek Qutavina se nesmi podavat paci wktefi maji jina kostni onemocnéni, napf. Pagetovu
chorobu, kostni nador nebo kostni meta e)(rakovinu, kterd se rozsifila do kosti), pacientdim, ktefi

podstoupili Ié¢bu ozafovanim kostry ntdm s hyperkalcemii (vysokou hladinou vapniku v krvi),
pacientdim, ktefi vykazuji nevysvéil & vysoké hladiny alkalické fosfatazy (enzymu, ktery mize byt
pfiznakem kostniho onemocné i pacientdim, ktefi trpi vdznym onemocnénim ledvin PFipravek

Qutavina se nesmi uil’vat.b{\ hotenstvi nebo kojeni. Uplny seznam omezeni je uveden v piibalové

informaci.
Na zakladé ¢ byEpi‘ipravek Qutavina registrovan v EU?
<
Evropska a pro lécivé pripravky rozhodla, ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
bylo prokazano, ze pfipravek Qutavina vykazuje velmi podobnou strukturu, Cistotu

IéCivé pr
a bi@ aktivitu jako pFipravek Forsteo a v téle je distribuovan stejnym zplsobem.

VSechnytyto Udaje byly povaZzovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, ze se pripravek Qutavina, pokud
jde o G&innost a bezpeénost, bude ve schvalenych pouzitich chovat stejnym zplsobem jako pFipravek
Forsteo. Stanovisko agentury proto bylo takové, ze stejné jako u pfipravku Forsteo prinosy pfipravku
Qutavina pFevysuji zjisténa rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Qutavina?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Qutavina, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkid jsou Udaje o pouZivani pripravku Qutavina pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Qutavina jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrédnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Qutavina

1 Q
Dalsi informace o pfipravku Qutavina jsou k dispozici na internetovych strankach agentg\&w;adrese

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Qutavina. @

Qutavina (teriparatidum)
EMA/349913/2020 strana 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/qutavina

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



