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Qutavina (teriparatid)
En oversigt over Qutavina, og hvorfor det er godkendt i EU é

Hvad er Qutavina, og hvad anvendes det til? s\'o

Qutavina er et laegemiddel til behandling af knogleskgrhed (osteoporose@

e kvinder, der har veeret i overgangsalderen

e maend, der har en gget risiko for knoglebrud é

e mand og kvinder, der har en gget risiko for knoglebrugd ug; und af langvarig behandling med

glukocorticoider (en type steroider).
Qutavina er et "biosimilaert" laegemiddel. Det bety r&utavina i hgj grad svarer til et andet

biologisk leegemiddel ("referenceleegemidlet"), mll rede er godkendt i EU. Referencelaagemidlet for
Qutavina er Forsteo. Der kan indhentes yde% plysninger om biosimileere laegemidler her.

Qutavina indeholder det aktive stof teriﬁﬁ\%&

Hvordan anvendes Qutavi@S&

Qutavina fas i fyldte penn s@} injektionsvaeske, oplgsning, til indsprgjtning under huden. Den
anbefalede dosis af Quta P\ 0 mikrogram injiceret én gang dagligt under huden i laret eller pd
maven. Patienterne ka’r\ re sig selv, hvis de er blevet instrueret heri.

Patienterne bgr ta Icium- og D-vitamintilskud, hvis de ikke far tilstraekkelige maengder gennem

kosten. Qutavi @n anvendes i op til to &r. Den todrige behandling bgr kun gives én gang i Igbet af
en patients Ii@

Laegemidl s kun pa recept. Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Qutavina, kan du

Iaese\@ngssedlen eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Qutavina?

Knogleskgrhed opstar, ndr der ikke dannes tilstraekkelig knoglemasse til at erstatte den knoglemasse,
som naturligt nedbrydes. Knoglerne bliver gradvis mere skgre, og sandsynligheden for brud gges. Hos
kvinder er knogleskgrhed mere almindelig efter overgangsalderen, hvor niveauet af det kvindelige
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k@nshormon gstrogen daler. Knogleskgrhed kan ogsd forekomme som en bivirkning ved behandling
med glukocorticoider hos mand og kvinder.

Det aktive stof i Qutavina, teriparatid, er identisk med det menneskelige parathyreoidhormon. Ligesom
hormonet virker det ved at stimulere knogledannelsen gennem dets virkning pa de knogledannende
celler (osteoblaster). Det gger ogsa optagelsen af kalcium fra faden og forhindrer, at der gar for meget
kalcium tabt i urinen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Qutavina?

Laboratoriestudier, hvor Qutavina er blevet sammenlignet med Forsteo, har vist, at det aktive 5{:
Qutavina minder meget om Forsteo, hvad angar struktur, renhed og biologisk aktivitet. Studi@a
0gsa vist, at administration af Qutavina giver samme niveau af det aktive stof i kroppen
administration af Forsteo.

Qutavina er et biosimilzert lzegemiddel, og det har derfor ikke vaeret ngdvendigt at% emfgre studier
af Qutavinas virkning og sikkerhed, da det aktive stof, teriparatid, allerede er gt for Forsteo.

Hvilke risici er der forbundet med Qutavina? 0

Sikkerheden ved Qutavina er blevet vurderet, og pa grundlag af aIIe@gennemfﬁrte studier anses
bivirkningerne ved lzegemidlet for at vaere sammenlignelige med ingerne ved
referencelaegemidlet Forsteo.

De hyppigste bivirkninger ved teriparatid (som forekomm@were end 1 ud af 10 personer) er
smerter i armene eller benene. Kvalme, hovedpine o lhed er ogsa almindelige. Den
fuldstzendige liste over bivirkninger ved Qutavina @;f indlaegssedlen.
Qutavina ma ikke anvendes hos patienter, der. I@andre knoglesygdomme, som f.eks. Pagets sygdom,
knoglekreeft eller knoglemetastaser (kraeft, ar spredt sig til knoglerne), patienter, som har faet
straleterapi p& knoglerne, eller patlente? har hyperkalcaeemi (hgjt kalciumindhold i blodet), eller

som har forhgjet alkalisk phosphatasx nzym der kan veere tegn pa knoglesygdom) af ukendte

a

drsager eller sveer nyresygdom. Q ma ikke anvendes under graviditet eller amning. Den
fuldsteendige liste over begraenmger fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Quta\zi dkendt i EU?
Det Europaiske L delagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav til
biosimilzere leegemidler er pavist, at Qutavinas og Forsteos struktur, renhed og biologiske aktivitet i

hgj grad svar% inanden, og at de fordeles i kroppen p& samme made.

Disse op@ blev anset for tilstraekkelige til at konkludere, at Qutavinas sikkerhed og virkning
svarer til Bdrsteos ved de godkendte anvendelser. Det var derfor agenturets opfattelse, at fordelene
ved Qu¥avina opvejer de identificerede risici som for Forsteo, og at det kan godkendes til anvendelse i
EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Qutavina?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Qutavina.
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Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Qutavina Igbende overvget. De
indberettede bivirkninger ved Qutavina vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Qutavina

Yderligere information om Qutavina findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Qutavina.

Qutavina (teriparatid)
EMA/349913/2020 Side 3/3


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

	Hvad er Qutavina, og hvad anvendes det til?
	Hvordan anvendes Qutavina?
	Hvordan virker Qutavina?
	Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Qutavina?
	Hvilke risici er der forbundet med Qutavina?
	Hvorfor er Qutavina godkendt i EU?
	Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Qutavina?
	Andre oplysninger om Qutavina



