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Yorvipath (Palopegteriparatid)

Ubersicht iber Yorvipath und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Yorvipath und wofiir wird es angewendet?

Yorvipath ist ein Hormonersatzarzneimittel zur Behandlung von Erwachsenen mit chronischem
Hypoparathyreoidismus.

Bei Patienten mit dieser Erkrankung bilden die Nebenschilddriisen im Hals nicht ausreichend
Parathormon (PTH), welches den Calciumspiegel im Blut kontrolliert. Infolgedessen weisen die
Patienten niedrige Calciumwerte auf und kénnen Probleme mit Knochen, Muskeln, Herz, Nieren und
anderen Teilen des Kdrpers haben.

Hypoparathyreoidismus ist selten, und Yorvipath wurde am 19. Oktober 2020 als Arzneimittel fir
seltene Leiden (,,Orphan-Arzneimittel™) ausgewiesen. Weitere Informationen zur Ausweisung als
Arzneimittel fir seltene Leiden finden Sie auf den Internetseiten der EMA.

Yorvipath enthalt den Wirkstoff Palopegteriparatid.
Wie wird Yorvipath angewendet?

Yorvipath wird als Injektion unter die Haut unter Verwendung eines Fertigpens angewendet. Das
Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich. Die Behandlung sollte von einem Arzt oder
einer qualifizierten medizinischen Fachkraft eingeleitet und iberwacht werden, die Erfahrung in der
Diagnose und Behandlung von Patienten mit chronischem Hypoparathyreoidismus besitzt.

Weitere Informationen zur Anwendung von Yorvipath entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Yorvipath?

Der Wirkstoff in Yorvipath, Palopegteriparatid, wird im Koérper in Teriparatid, eine verkiirzte Form von
PTH, umgewandelt. Teriparatid ersetzt das fehlende Hormon bei Patienten mit Hypoparathyreoidismus
und wirkt tber das Knochengewebe und die Nieren, wobei es die Wiederherstellung des
Calciumspiegels unterstitzt.
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Welchen Nutzen hat Yorvipath in den Studien gezeigt?

Eine Hauptstudie, an der 84 Patienten mit Hypoparathyreoidismus teilnahmen, zeigte, dass Yorvipath
den Calciumspiegel im Blut im Vergleich zu Placebo wirksam innerhalb des Normalbereichs hielt. Etwa
79 % (48 von 61) der Patienten, die Yorvipath lber einen Zeitraum von 26 Wochen erhielten,
erreichten normale Calciumspiegel im Blut, benétigten keine Standardbehandlungen (aktives Vitamin D
und hochdosierte Calcium-Erganzungsmittel) mehr und erhielten eine stabile Dosis des Arzneimittels.
Dies verglichen mit 5 % (1 von 21) der Patienten, die Placebo erhielten.

Welche Risiken sind mit Yorvipath verbunden?

Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit Yorvipath berichteten Nebenwirkungen und
Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Sehr haufige Nebenwirkungen von Yorvipath (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kdnnen)
sind Reaktionen an der Injektionsstelle, Kopfschmerzen und Pardsthesie (ungewdhnliche
Wahrnehmungen wie zum Beispiel Kribbeln).

Yorvipath darf nicht bei Patienten mit Pseudohypoparathyreoidismus angewendet werden, einer
Erkrankung, bei welcher der Kérper nicht ausreichend auf das vom Kdrper produzierte Parathormon
anspricht.

Warum wurde Yorvipath in der EU zugelassen?

Yorvipath ersetzt das fehlende Parathormon bei Patienten mit chronischem Hypoparathyreoidismus,
und die Ergebnisse der Hauptstudie zeigten, dass die meisten Patienten, die das Arzneimittel erhielten,
Blut-Calciumspiegel im Normalbereich aufwiesen und keine therapeutischen Dosen von Calcium-
Erganzungsmitteln und aktivem Vitamin D mehr benétigten, um ihre Erkrankung zu kontrollieren.
Darliber hinaus werden die Nebenwirkungen als beherrschbar erachtet.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Yorvipath
gegeniber den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Welche MaBBnahmen werden zur Gewadhrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Yorvipath ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Yorvipath, die
von Angehdérigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Yorvipath kontinuierlich tiberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von Yorvipath werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen liber Yorvipath

Weitere Informationen zu Yorvipath finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yorvipath.
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