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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Movymia. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede laeegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af
en markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Movymia bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Movymia, kan du leese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Movymia, og hvad anvendes det til?

Movymia er et leegemiddel til behandling af knogleskarhed (osteoporose) hos:

e kvinde efter overgangsalderen. Det er pavist, at Movymia hos disse patienter i veesentlig grad
reducerer forekomsten af brud pa rygsgjlen og gvrige knoglebrud med undtagelse af hoftebrud

¢ mand med en gget risiko for knoglebrud

e maend og kvinder med en gget risiko for knoglebrud p& grund af langvarig behandling med
binyrebarkhormoner (en type steroider).

Movymia indeholder det aktive stof teriparatid.

Movymia er et "biosimileert” leegemiddel. Det betyder, at Movymia svarer til et biologisk leegemiddel
(ogsa kaldet "referencelaegemidlet”), der allerede er godkendt i Den Europeeiske Union (EU).
Referencelaegemidlet for Movymia er Forsteo. Der kan indhentes yderligere oplysninger om biosimilaere
leegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/da_DK/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Hvordan anvendes Movymia?

Movymia fas som en injektionsvaeske, oplgsning, i cylinderampuller (med 600 mg mikrogram
teriparatid) beregnet til anvendelse med ServoPen Fix-systemet. Den anbefalede dosis af Movymia er
20 mikrogram givet én gang dagligt som en injektion under huden i laret eller pa maven. Nar
patienterne har faet undervisning, kan de selv foretage injektionen.

Patienterne bgr tage kalcium- og D-vitamintilskud, hvis de ikke far tilstreekkeligt gennem deres kost.
Movymia kan anvendes i op til to ar. Det to-arige behandlingsforlgb med Movymia mé& kun gives én
gang i lgbet af en patients livstid.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.
Hvordan virker Movymia?

Knogleskarhed opstar, nar der ikke dannes tilstraekkelig knoglemasse til at erstatte den knoglemasse,
som naturligt nedbrydes. Knoglerne bliver gradvis tynde og skrgbelige, og sandsynligheden for brud
gges. Hos kvinder er knogleskgrhed mere almindelig efter overgangsalderen, hvor indholdet af det
kvindelige kegnshormon gstrogen falder. Knogleskagrhed kan ogsé forekomme som bivirkning til
behandling med binyrebarkhormoner hos mand og kvinder.

Det aktive stof i Movymia, teraparatid, er identisk med det menneskelige paratyroideahormon.
Ligesom hormonet virker det ved at stimulere knogledannelse gennem dets virkning pa de
knogledannende celler (osteoblaster). Det gger ogsa optagelsen af kalcium fra fgdevarer og
forebygger, at der géar for meget kalcium tabt i urinen.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Movymia?

Laboratorieundersggelser, der sammenlignede Movymia med Forsteo, har vist, at det aktive stof i
Movymia minder meget om Forsteo, hvad angar struktur, renhed og biologisk aktivitet.

Movymia er et biosimileert leegemiddel, og det har derfor ikke veeret ngdvendigt at gennemfgre
undersggelser af Movymias virkning og sikkerhed, da det aktive stof, teriparatid, allerede er undersggt
for Forsteo. En undersggelse af 54 raske kvinder har vist, at de samme doser af de to leegemidler givet
som injektion under huden medfgrte samme niveauer af det aktive stof teriparatid i kroppen. Desuden
havde bade Movymia og Forsteo samme virkning pa kalciumniveauet i blodet.

Hvilke risici er der forbundet med Movymia?

Den hyppigste bivirkning med Movymia (som ses hos flere end 1 ud af 10 behandlede) er smerter i
arme eller ben. Den fuldsteendige liste over indberettede bivirkninger ved Movymia fremgar af
indlaegssedlen.

Movymia ma ikke anvendes hos patienter, der har andre knoglesygdomme, som f.eks. Pagets sygdom,
knoglekreeft eller knoglemetastaser (kreeft, der har bredt sig til knoglerne), patienter, som har faet
straleterapi pa knoglerne, eller patienter, som har hyperkalceemi (hgjt kalciumindhold i blodet), eller
som har forhgjet alkalisk phosphatase (et enzym) af ukendte arsager eller sveer nyresygdom. Movymia
ma ikke anvendes under graviditet og amning. Den fuldsteendige liste over begraensninger fremgar af
indlaegssedlen.
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Hvorfor blev Movymia godkendt?

Agenturets Udvalg for Laegemidler til Mennesker (CHMP) gennemgik materiale, der viste, at Movymia
har en struktur, renhed og biologisk aktivitet, som i hgj grad minder om Forsteos, og stoffet fordeles i
kroppen pd samme made. Udvalget ansa dette for tilstreekkeligt til at konkludere, at Movymia vil
optreede pd samme made med hensyn til virkning og sikkerhed. Det var derfor CHMP's opfattelse, at
fordelene opvejer de identificerede risici som for Forsteo. Udvalget anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse for Movymia.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Movymia?

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Movymia.

Andre oplysninger om Movymia

Den fuldsteendige EPAR for Movymia findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere

oplysninger om behandling med Movymia, kan du laese indlezegssedlen (ogsa en del af denne EPAR)
eller kontakte din lsege eller dit apotek.
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