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Teriparatide Sun (teriparatidum)
Pfehled pro pripravek Teriparatide Sun a proc byl pfripravek registrovan v EU

Co je pripravek Teriparatide Sun a k cemu se pouziva?

Teriparatide Sun je léCivy pripravek, ktery se pouziva k Ié¢bé dospélych s osteopordzou
(onemocnénim, které zplsobuje kfehkost kosti) u Zen po menopauze a u muzd, u nichZ existuje
zvydené riziko zlomenin. Tento é¢ivy pFipravek se pouziva také k 16¢bé osteoporézy u muzl a Zen se
zvy$enym rizikem zlomenin v disledku dlouhodobé 1é¢by glukokortikoidy (druhem steroidu).

Pripravek Teriparatide Sun je ,hybridni I1&Civy pfipravek®, coz znamena, ze je podobny ,referencnimu
IéCivému pripravku®, obsahuje stejnou IéCivou latku, avSak existuji mezi nimi urcité rozdily.
Referenc¢nim IéCivym pripravkem pro pripravek Teriparatide Sun je pfipravek Forsteo, ktery obsahuje
lé¢ivou latku biologického plivodu (vyrédb&nou pomoci bakterii), zatimco v ptipravku Teriparatide Sun
je 1éciva latka chemicky syntetizovana.

PFipravek Teriparatide Sun obsahuje IéCivou latku teriparatid.

Jak se pripravek Teriparatide Sun pouziva?

Vydej pripravku Teriparatide Sun je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je k dispozici ve formé
predplnéného pera, pficemz po zaskoleni si pacienti mohou injekce aplikovat sami. Doporucena davka
je 20 mikrograml jednou denné podavana formou podkozni injekce do stehna nebo bficha.

Tento lé&ivy pfipravek Ize pouzivat po dobu az dvou let. V pribéhu Zivota by pacienti méli takovouto
dvouletou IéCbu pFipravkem Teriparatide Sun podstoupit pouze jednou.

Pacienti by méli uzivat doplnky vapniku a vitaminu D, pokud nemohou ziskavat doporu¢ené mnozstvi
téchto latek z bézné stravy.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Teriparatide Sun naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare ci Iékarnika.

Jak prFipravek Teriparatide Sun plsobi?

Kosti jsou tvoreny tkani, ktera se neustale odbourava a nahrazuje. K osteopordze dochazi tehdy,
pokud mnozstvi nové vzniklé kostni tkané nestaci nahrazovat odbouravanou kostni tkan. U osob
s osteoporodzou se kosti stavaji tencimi a kifeh¢imi a zvysSuje se pravdépodobnost jejich zlomeni.
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U Zen je osteopordza CastéjSi po menopauze, kdy klesa hladina hormonu estrogenu. Osteopordza se
mze vyskytnout také u obou pohlavi jako nezédouci ucinek dlouhodobé 1éEby glukokortikoidy

a v dUsledku dal$ich rizikovych faktord, jako je vé&k, koufeni nebo pouzivani Ié¢ivych pripravkl, které
zplsobuji Gbytek kostni hmoty nebo vysoky kostni obrat.

Léciva latka v pripravku Teriparatide Sun, teriparatid, je naprosto stejna jako c¢ast lidského
parathormonu. Stejné jako tento hormon zvysuje tvorbu kostni hmoty stimulaci osteoblastl (bunék
tvoficich kostni hmotu), zvySuje vstfebavani vapniku z potravy a napomaha zabranit nadmérnému
vylucovani vapniku modi.

Jaké prinosy pripravku Teriparatide Sun byly prokazany v pribéhu studii?

Studie prinost a rizik s Ié¢ivou latkou ve schvélenych pouZitich jiz byly provedeny s referenénim
IéCivym pripravkem Forsteo, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Teriparatide Sun. Stejné jako

u vech Ié¢&ivych pripravkd provedla spoleénost studie kvality pripravku Teriparatide Sun. Vzhledem

k tomu, ze léciva latka v pripravku Forsteo se vyrabi jinak nez Iéciva latka v pripravku Teriparatide
Sun, predlozila spole¢nost také vysledky laboratornich studii prokazujici bioekvivalenci s referenénim
IéCivym pFipravkem, coz znamena, ze oba pfipravky dosahuji stejné hladiny I&Civé latky v téle, a proto
se oCekava, ze budou mit stejny ucinek.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Teriparatide Sun?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Teriparatide Sun (které mohou postihnout vice nez
1 osobu z 10) jsou nauzea (pocit na zvraceni), bolest v paZich a nohou, bolest hlavy a zavrat. Uplny
seznam nezadoucich G¢inkd pripravku Teriparatide Sun je uveden v pibalové informaci.

PFipravek Teriparatide Sun se nesmi podavat pacientdm, ktefi maji jind onemocnéni kosti,

napf. Pagetovu chorobu, kostni nador nebo kostni metastazy (nadorové onemocnéni, které se rozsifilo
do kosti), pacientlim, ktefi podstoupili radioterapii kostry, pacientdm s hyperkalcemii (vysokou
hladinou vapniku v krvi), pacientim, ktefi vykazuji vysoké hladiny alkalické fosfatazy (enzymu) bez
zjevné priciny, ani pacientim, ktefi trpi zdvaznym onemocné&nim ledvin. Pfipravek Teriparatide Sun se
nesmi podavat ani b&éhem téhotenstvi nebo kojeni.

Uplny seznam omezeni je uveden v p¥ibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Teriparatide Sun registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU je pfipravek
Teriparatide Sun kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s referencnim lé¢ivym pripravkem Forsteo.
Agentura proto rozhodla, Ze ptinosy ptipravku Teriparatide Sun pfevy3uji jeho rizika, a mdze tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pripravku Teriparatide Sun?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Teriparatide Sun, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou daje o pouZivani pFipravku Teriparatide Sun pribézné sledovany.
Podezireni na nezadouci Uc¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Teriparatide Sun jsou peclivé
hodnocena a jsou u¢inéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Teriparatide Sun (teriparatidum)
EMA/780995/2022 strana 2/3



Dalsi informace o pripravku Teriparatide Sun

Dalsi informace o pripravku Teriparatide Sun jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Teriparatide-Sun.
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