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Yorvipath (palopegteriparatid)

Prehled pro pripravek Yorvipath a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Yorvipath a k ¢emu se pouziva?

Yorvipath je pfipravek pro hormonalni substitu¢ni Ié¢bu dospélych s chronickou hypoparatyredzou.

U pacientd s timto onemocné&nim pristitna téliska na krku nevytvareji dostatek parathormonu, ktery
kontroluje hladinu vapniku v krvi. V disledku toho maji pacienti nizké hladiny vapniku a mohou mit
potize s kostmi, svaly, srdcem, ledvinami a dalSimi ¢astmi téla.

Hypoparatyredza je vzacné onemocnéni a pfipravek Yorvipath byl oznacen dne 19. Fijna 2020 jako
«|€Civy pfipravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na
internetovych strankach agentury EMA.

Pfipravek Yorvipath obsahuje lécivou latku palopegteriparatid.

Jak se pripravek Yorvipath pouziva?

PFipravek Yorvipath se podava formou injekce pod kizi pomoci pfedplné&ného pera. Vydej Ié¢ivého
pripravku je vazan na |ékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit a sledovat |ékaF nebo kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik se zkuenostmi s diagnostikou a Ié¢bou pacientl s chronickou
hypoparatyredzou.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Yorvipath naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Yorvipath ptsobi?

Léciva latka v pFipravku Yorvipath, palopegteriparatid, se v téle méni na teriparatid, zkracenou formu
parathormonu. Teriparatid nahrazuje chybé&jici hormon u pacientl s hypoparatyreézou, ptsobi
prostiednictvim kostni tkané a ledvin a pomaha obnovit hladinu vapniku.

Jaké prinosy pripravku Yorvipath byly prokazany v pribéhu studii?

Jedna hlavni studie, do které bylo zafazeno 84 pacientl s hypoparatyreézou, prokazala, Ze ptipravek
Yorvipath je Gcinny pfi udrzovani hladiny vapniku v krvi v normalnim rozmezi ve srovnani s placebem.
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PFiblizné 79 % (48 z 61) pacientd, kterym byl po dobu 26 tydn{ podavén piipravek Yorvipath, dosahlo
normalni hladiny véapniku v krvi, nepotiebovalo jiz standardni |éCbu (aktivni vitamin D a vysoké davky
dopliikl vapniku) a uZivalo stabilni dadvku piipravku. Oproti tomu v piipadé pacientl, kterym bylo
podavéno placebo, bylo tohoto vysledku dosazeno u 5 % (1 z 21) pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Yorvipath?

Uplny seznam nezadoucich tcink( a omezeni ptipravku Yorvipath je uveden v p¥ibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Yorvipath (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou reakce v misté injekce, bolest hlavy a parestezie (neobvyklé pocity, jako je brnéni a mravenceni).

PFipravek Yorvipath se nesmi pouzivat u pacientl s pseudohypoparatyredzou, co? je stav, kdy télo
nalezité nereaguje na parathormon vytvareny télem.

Na zakladé ceho byl pripravek Yorvipath registrovan v EU?

PFipravek Yorvipath nahrazuje chybé&jici parathormon u pacientd s chronickou hypoparatyreézou.
Z vysledk{ hlavni studie vyplynulo, Ze u vétsiny pacient(, kterym byl tento pfipravek podavan, se
hladina vapniku v krvi pohybovala v normalnim rozmezi a ke kontrole jejich onemocnéni jiz nebyly
potfeba lé¢ebné davky doplfikd vapniku a aktivniho vitaminu D. NeZ&douci t¢inky jsou navic
povazovany za zvladatelné.

Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Yorvipath pfevysuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

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

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

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pfipravku Yorvipath prib&Zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Yorvipath jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Yorvipath

Dalsi informace o pfipravku Yorvipath jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yorvipath.
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