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Julkinen EPAR-yhteenveto

Terrosa
teriparatidi

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Terrosa-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
suosituksiin myyntiluvan myodntamisesté ja valmisteenkaytdn ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannon neuvoja Terrosan kaytosta.

Potilas saa Terrosan kayttda koskevaa tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mit&a Terrosa on ja mihin sita kaytetaan?

Terrosa on laake, jota kaytetdan osteoporoosin (luun lujuutta heikentavé tauti) hoitoon

e vaihdevuodet ohittaneilla naisilla. Nailla potilailla Terrosan on osoitettu vahentavdn merkitsevasti
nikamamurtumia ja muita luunmurtumia, tosin ei lonkkamurtumia

e miehilla, joilla on kasvanut luunmurtumariski

e miehilla ja naisilla, joiden luunmurtumariski on kasvanut pitkaaikaisen glukokortikoidihoidon (eras
steroidityyppi) takia.

Terrosan vaikuttava aine on teriparatidi.

Terrosa on ns. biologisesti samanlainen ladkevalmiste. Tama tarkoittaa sitd, ettd Terrosa on hyvin
samanlainen kuin toinen biologinen ladke (tunnetaan myo6s nimella alkuperaislaake), jolla on jo
myyntilupa Euroopan unionin (EU) alueella. Terrosan alkuperéisvalmiste on Forsteo. Lisaa tietoa
biologisesti samanarvoisista ladkevalmisteista l6ytyy kysymyksia ja vastauksia sisaltavasta
asiakirjasta taalta.
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Miten Terrosaa kaytetaan?

Terrosaa on saatavana injektionesteena (siséltaa 600 mikrogrammaa teriparatidia), joka on tarkoitettu
kaytettavaksi ServoPen Fix -injektiokynassa. Terrosan suositusannos on 20 mikrogrammaa kerran
vuorokaudessa injektiona ihon alle reiteen tai vatsan alueelle. Potilaat voivat injektoida Terrosan itse
saatuaan siihen opastuksen.

Potilaiden on otettava myos kalsium- ja D-vitamiinilisia, jos ravinnosta saatava méaré on riittamaton.
Terrosaa voidaan kayttaa enintaan kaksi vuotta. Tatd kahden vuoden Terrosa-hoitoa ei saa uusia
potilaan elinaikana.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan laakarin maarayksesta.
Miten Terrosa vaikuttaa?

Osteoporoosi eli luukato kehittyy, kun luontaisesti hajoavan luun tilalle ei kasva riittavasti uutta luuta.
Luut muuttuvat vahitellen ohuiksi ja hauraiksi, ja murtumien todennékdisyys kasvaa. Naisilla
osteoporoosi on yleisempé&& menopaussin jalkeen, kun naishormoni estrogeenin taso laskee.
Osteoporoosi voi olla my6s glukokortikoidihoidon aiheuttama sivuvaikutus miehilld ja naisilla.

Terrosan vaikuttava aine teriparatidi on identtinen ihmisen lisékilpirauhashormonin kanssa. Se toimii
hormonin tavoin ja stimuloi luun muodostumista vaikuttamalla osteoblasteihin (luuta tuottavat solut).
Se myds lisda kalsiumin imeytymista ravinnosta ja estaé kalsiumin liiallista erittymista virtsaan.

Mita hyotya Terrosasta on havaittu tutkimuksissa?

Terrosaa ja Forsteota vertailevat laboratoriotutkimukset osoittivat, etta Terrosan vaikuttava aine on
rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta teholtaan hyvin samanlainen kuin Forsteo.

Koska Terrosa on biologisesti samanlainen ladkevalmiste, teriparatidin tehosta ja turvallisuudesta
Forsteolla tehtyja tutkimuksia ei tarvitse toistaa. Tutkimus 54 terveella naisella osoitti, etta
samansuuruiset ihon alle injektoidut annokset naita kahta ladketté tuottivat samanlaisen vaikuttavan
aineen teriparatidin pitoisuuden elimistdssa. Lisdksi Terrosan ja Forsteon vaikutus veren kalsiumtasoon
oli samanlainen.

Mita riskeja Terrosaan liittyy?

Terrosan yleisin sivuvaikutus (useammalla kuin 1 potilaalla 10:st&) on kipu ké&sivarsissa ja jaloissa.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Terrosan ilmoitetusta sivuvaikutuksista.

Terrosaa ei saa antaa potilaille, joilla on jokin muu luusairaus, kuten Pagetin luutauti, luusy6pa tai
luumetastaaseja (luuhun levinnyt sydpé), potilaille, jotka ovat saaneet luuston sddehoitoa, eika
potilaille, joilla on hyperkalsemia (korkea veren kalsiumpitoisuus), selittamattémasta syysta johtuva
korkea alkaliinifosfataasin (eréds entsyymi) pitoisuus tai vaikea munuaissairaus. Terrosaa ei saa kayttda
raskauden ja imetyksen aikana. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista valmisteen rajoituksista.

Miksi Terrosa on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) arvioi nayttda, joka osoitti, etta Terrosa on rakenteeltaan,
puhtaudeltaan ja biologiselta tehokkuudeltaan hyvin samanlainen kuin Forsteo ja jakaantuu elimistossé
samalla tavalla. Tama katsottiin riittavaksi naytoksi sen paattelemiseen, etta Terrosa kayttaytyy tehon
ja turvallisuuden osalta samalla tavalla. Nain ollen ladkevalmistekomitea katsoi, etta Forsteon tavoin
Terrosan hyoty on sen havaittuja riskeja suurempi, ja suositteli myyntiluvan myoéntamista Terrosalle.
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Miten voidaan varmistaa Terrosan turvallinen ja tehokas kaytto?

Terrosan turvallisen ja tehokkaan kaytdn varmistamiseksi valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on siséllytetty suosituksia ja varoituksia terveydenhuollon ammattilaisten ja
potilaiden noudatettavaksi.

Muita tietoja Terrosasta

Terrosaa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAN verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Lisatietoja Terrosa-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), laakarilta tai

apteekista.
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