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Qutavina (teriparatidi) (b'(b

Yleistiedot Qutavinasta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssaQQ
.%

Mita Qutavina on ja mihin sita kaytetaan? $

Qutavina on ladke, jota kdytetaan osteoporoosin (luita haurastuttava sai oitoon

e vaihdevuodet ohittaneilla naisilla. .‘(b
*
*
e miehilla, joilla on kasvanut luunmurtumariski. (bo
¢ miehilld ja naisilla, joiden luunmurtumariski on kasvant@%aikaisen glukokortikoidihoidon (eras
steroidityyppi) takia.

Qutavina on ns. biologisesti samankaltainen lddke. 6& tarkoittaa sita, etta Qutavina on hyvin
samankaltainen kuin jokin toinen biologinen Ié'a?g( - vertailuvalmiste), jolla on jo myyntilupa EU:n
alueella. Qutavinan vertailuvalmiste on Forste@ atietoja biologisesti samankaltaisista
ladkevalmisteista

Qutavinan vaikuttava aine on teripar®\

Miten Qutavinaa kaytetdaan?

Qutavina-valmistetta on xcma esitaytetyissa kynissa ihon alle pistettavana injektionesteena
(liuoksena). Qutavinan itusannos on 20 mikrogrammaa kerran vuorokaudessa ihon alle reiteen tai
vatsan alueelle. Poti oivat injektoida Qutavinan itse saatuaan siihen opastuksen.

Potilaiden on o @/a myds kalsium- ja D-vitamiinilisid, jos ravinnosta saatava maara on riittamaton.
Qutavinaa,y, kayttaa enintaan kaksi vuotta. Tama kaksivuotinen hoito voidaan antaa vain kerran
potilaar®, ana.

Laa

Wistetta saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Lisatietoja Qutavinan kaytdsta saa
pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Qutavina vaikuttaa?

Osteoporoosi eli luukato kehittyy, kun luontaisesti hajoavan luun tilalle ei kasva riittavasti uutta luuta.
Luut muuttuvat vahitellen ohuiksi ja hauraiksi, ja murtumien todennakdisyys kasvaa. Naisilla
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osteoporoosi on yleisempaa vaihdevuosien jdlkeen, kun naishormoni estrogeenin taso laskee.
Osteoporoosi voi olla my6s glukokortikoidihoidon aiheuttama haittavaikutus miehilla ja naisilla.

Qutavinan vaikuttava aine teriparatidi on identtinen ihmisen lisdékilpirauhashormonin kanssa. Se toimii
hormonin tavoin ja stimuloi luun muodostumista vaikuttamalla osteoblasteihin (luuta tuottavat solut).
Se myds parantaa kalsiumin imeytymista ravinnosta ja estaa kalsiumin liiallista erittymista virtsaan.

Mita hyotya Qutavinasta on havaittu tutkimuksissa?

Qutavinan ja Forsteon vertailevat laboratoriotutkimukset osoittivat, etta Qutavinan vaikuttava aine on
rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan hyvin samankaltainen kuin Forste
Tutkimuksissa osoitettiin myds, etta Qutavina tuottaa elimistossa vastaavan pitoisuuden vai a
ainetta kuin Forsteo.

Koska Qutavina on biologisesti samankaltainen ladakevalmiste, teriparatidin tehoa ja.&@szutta
koskevia Forsteon osalta toteutettuja tutkimuksia ei tarvitse toistaa. \

Mita riskeja Qutavinaan liittyy? @Q

Qutavinan turvallisuutta on arvioitu, ja kaikkien tehtyjen tutkimusten p@ a voidaan katsoa, ettd
ldakkeen haittavaikutukset ovat verrattavissa viitevalmiste Forstequn haittavaikutuksiin.

*

L 4

Teriparatidin yleisimmat haittavaikutukset (useammalla kuin 1 lla 10:std) ovat kipu kasivarsissa
tai jaloissa. Pahoinvointi, paansarky ja huimaus ovat myds @ ia. Pakkausselosteessa on luettelo
kaikista Qutavinan haittavaikutuksista.

Qutavinaa ei saa antaa potilaille, joilla on jokin muu raus, kuten Pagetin tauti, luusyopa tai
metastaaseja luustossa (luuhun levinnyt syépa), po lle, jotka ovat saaneet luuston sadehoitoa, eika
potilaille, joilla on hyperkalsemia (korkea vere@eiumpitoisuus), selittamattomasta syysta johtuva
korkea alkaliinifosfataasin (eras entsyymi, joka*Vvoi viitata luusairauteen) pitoisuus tai vaikea
munuaissairaus. Qutavinaa ei saa kéyt% auden ja imetyksen aikana. Pakkausselosteessa on
luettelo kaikista rajoituksista. @

Miksi Qutavina on hyy" y EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto kapsgi,Netta EU:n biologisesti samankaltaisia laakevalmisteita koskevien
vaatimusten mukaise \ avina on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan
hyvin samankaltain n Forsteo ja jakaantuu elimistdssa samalla tavalla.

@ pidettiin riittdvina sen johtopdatdoksen tekemiseen, etta Qutavina vaikuttaa tehon
suhteen samalla tavoin kuin Forsteo hyvaksytyissa kdyttdaiheissa. Nain ollen

tsoi, ettd Forsteon tavoin Qutavinan hyddyt ovat havaittuja riskeja suuremmat ja etta
myodntaa myyntilupa EU:ssa.

Kaikkia naitd ti

Miten voidaan varmistaa Qutavinan turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Qutavinan kaytté olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Qutavinan kdyttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Qutavinasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.
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Muita tietoja Qutavinasta

Lisaa tietoa Qutavinasta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Qutavina.
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