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Teriparatide Sun (teriparatid)

En oversigt over Teriparatide Sun, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Teriparatide Sun, og hvad anvendes det til?

Teriparatide Sun er et laegemiddel til behandling af voksne med osteoporose (en sygdom, som ggr
knoglerne skrgbelige) hos kvinder efter overgangsalderen og hos mand, som har forhgjet risiko for
knoglebrud. Leegemidlet anvendes ogsa til behandling af osteoporose hos maend og kvinder, som har
gget risiko for knoglebrud pd grund af langvarig behandling med glukokortikoider (en type steroider).

Teriparatide Sun er et "hybridlaegemiddel”, hvilket betyder, at det svarer til et "referencelaegemiddel”,
der indeholder det samme aktive stof, men der er visse forskelle mellem de to. Referencelaegemidlet
for Teriparatide Sun er Forsteo, som indeholder et aktivt stof, der er af biologisk oprindelse (fremstillet
ved hjaelp af bakterier), mens det i Teriparatide Sun er kemisk fremstillet.

Teriparatide Sun indeholder det aktive stof teriparatid.

Hvordan anvendes Teriparatide Sun?

Teriparatide Sun udleveres kun pa recept. Leegemidlet fas som en fyldt pen, og patienterne kan
injicere sig selv, nar de er blevet instrueret i det. Den anbefalede dosis er 20 mikrogram injiceret én
gang dagligt under huden i I3ret eller pd maven.

Leegemidlet kan anvendes i op til to ar. Patienterne bgr kun én gang i deres liv f& en todrig behandling
med Teriparatide Sun.

Patienterne bgr tage calcium- og D-vitamintilskud, hvis de ikke kan fa det i tilstraekkelig maengde
gennem deres kost.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Teriparatide Sun, kan du laese indlaegssedlen eller

kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Teriparatide Sun?

Knogler er fremstillet af vaev, der konstant nedbrydes og udskiftes. Osteoporose opstar, nar der ikke
dannes tilstraekkelig ny knoglemasse til at erstatte den knoglemasse, der nedbrydes. Hos personer
med osteoporose bliver knoglerne tynde og skgre, hvilket let kan medfgre brud.
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Hos kvinder er knogleskgrhed mere almindelig efter overgangsalderen, hvor niveauet af hormonet
gstrogen falder. Knogleskgrhed kan ogsd forekomme hos begge kgn som en bivirkning ved langvarig
behandling med glukokortikoidlzegemidler og som fglge af andre risikofaktorer sdsom alder, rygning
eller brug af laegemidler, der forarsager knogletab eller gget knogleomsaetning.

Det aktive stof i Teriparatide Sun, teriparatid, er identisk med det menneskelige parathyreoidhormon.
Ligesom dette hormon indvirker det p& osteoblaster (knogledannende-celler)for at gge
knogledannelsen. Det gger ogsa optagelsen af kalcium fra faden og forhindrer, at for meget calcium
forsvinder med urinen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Teriparatide Sun?

Der er allerede gennemfgrt studier af fordelene og risiciene ved det aktive stof i de godkendte
anvendelser med referencelaegemidlet, Forsteo, og det er ikke ngdvendigt at gentage disse for
Teriparatide Sun. Som for alle leegemidler fremlagde virksomheden studier af kvaliteten af Teriparatide
Sun. Da det aktive stof i Forsteo fremstilles pd en anden made end Teriparatide Sun, fremlagde
virksomheden ogsa resultater af laboratoriestudier, der viste bioaekvivalens med referencelzegemidlet,
hvilket betyder, at de begge producerer samme maengde af det aktive stof i kroppen, og derfor
forventes at have samme virkning.

Hvilke risici er der forbundet med Teriparatide Sun?

De hyppigste bivirkninger ved Teriparatide Sun (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer) er kvalme, smerter i arme og ben, hovedpine og svimmelhed. Den fuldstaendige liste over
bivirkninger ved Teriparatide Sun fremgar af indlaegssedlen.

Teriparatide Sun ma ikke anvendes til patienter, som har haft andre knoglesygdomme, som f.eks.
Pagets sygdom, knoglekraeft eller knoglemetastaser (kraeft, der har bredt sig til knoglerne), patienter,
som har faet stréleterapi pa knoglerne, eller patienter, som har haft hypercalcaemi (hgjt calciumindhold
i blodet), som har haft forhgjet alkalisk phosphatase (et enzym) af ukendte arsager eller svaer
nyresygdom. Teriparatide Sun ma heller ikke anvendes under graviditet eller amning.

Den fuldstaendige liste over begraensninger fremgar af indlsegssedlen.
Hvorfor er Teriparatide Sun godkendt i EU?

Det Europaziske Laegemiddelagentur konkluderede, at Teriparatide Sun i overensstemmelse med EU's
krav er af sasammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent med referencelaegemidlet Forsteo. Det
Europziske Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Teriparatide Sun opvejer
risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

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

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Teriparatide Sun.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende brugen af Teriparatide Sun Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Teriparatide Sun vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om Teriparatide Sun

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