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Yorvipath (palopegteriparatidi)

Yleistiedot Yorvipathista seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Yorvipath on ja mihin sita kaytetaan?

Yorvipath on hormonikorvauslaake, jolla hoidetaan kroonista lisakilpirauhasten vajaatoimintaa
sairastavia aikuisia.

Kyseista sairautta sairastavilla potilailla kaulan alueella olevat lisékilpirauhaset eivat tuota tarpeeksi
lisakilpirauhashormonia (PTH), joka saatelee veren kalsiumpitoisuutta. Téman seurauksena potilaiden
veren kalsiumpitoisuus on alhainen. Tédma voi aiheuttaa ongelmia luissa, lihaksissa, syddmessd,
munuaisissa ja muissa kehon osissa.

Lisdkilpirauhasten vajaatoiminta on harvinainen sairaus. Yorvipath nimettiin ns. harvinaisladkkeeksi
(harvinaisten sairauksien hoidossa kaytettava laake) 19. lokakuuta 2020. Lisatietoa
harvinaislaékkeeksi nimeamisesta on EMAnN verkkosivustolla.

Yorvipathin vaikuttava aine on palopegteriparatidi.
Miten Yorvipathia kaytetaan?

Yorvipath annetaan injektiona ihon alle esitaytetylla kynalla. Ladkevalmistetta saa ainoastaan laakarin
maarayksesta. Hoidon aloittaa laakari tai pateva terveydenhuollon ammattilainen, jolla on kokemusta
kroonista lisdkilpirauhasten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden diagnosoinnista ja hoidosta.

Lisatietoa Yorvipathin kaytosta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.
Miten Yorvipath vaikuttaa?

Yorvipathin vaikuttava aine palopegteriparatidi muuttuu elimistdssa teriparatidiksi, joksi
lisakilpirauhashormonia kutsutaan lyhyempana muotona. Teriparatidi korvaa lisékilpirauhasten
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla puuttuvan hormonin ja vaikuttaa luukudoksen ja munuaisten
kautta kalsiumpitoisuuden palauttamiseen.
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Mita hyotya Yorvipathista on havaittu tutkimuksissa?

Yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 84 lisakilpirauhasten vajaatoimintaa sairastavaa potilasta,
osoitettiin, ettd Yorvipath oli tehokas veren kalsiumpitoisuuden pitédmisessa normaalialueella
lumeladkkeeseen verrattuna. Noin 79 prosenttia (48 potilasta 61:sta) 26 viikon ajan Yorvipathia
saaneista potilaista saavutti normaalin veren kalsiumpitoisuuden, eivatka he enaa tarvinneet
tavanomaisia hoitoja (aktiivinen D-vitamiini ja suuriannoksinen kalsiumlisd), ja saivat ladkettd vakaana
annoksena. Vastaava osuus lumelddketta saaneilla potilailla oli 5 prosenttia (1 potilas 21:std).

Mita riskeja Yorvipathiin liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Yorvipathin ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Yorvipathin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat pistoskohdan reaktiot, paansarky ja parestesia (epatavalliset tuntemukset, kuten
pistely ja kihelmdginti).

Yorvipathia ei saa antaa potilaille, joilla on pseudohypoparatyreoosi. Se on tila, jossa elimist6 ei reagoi
riittavasti elimistdssa muodostuvaan lisakilpirauhashormoniin.

Miksi Yorvipath on hyvaksytty EU:ssa?

Yorvipath korvaa lisdkilpirauhasten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla puuttuvan
lisakilpirauhashormonin. Padtutkimuksen tulokset osoittivat, ettd useimmilla ladkettd saaneilla potilailla
veren kalsiumpitoisuus oli normaalialueella, eivatka he enaa tarvinneet kalsiumlisan ja aktiivisen D-
vitamiinin hoitoannoksia sairauden hallitsemiseksi. Lisaksi haittavaikutusten katsotaan olevan
hallittavissa.

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Yorvipath-valmisteesta saatava hyoty on sen riskeja suurempi ja

etta sille voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Yorvipathin turvallinen ja tehokas kaytto?

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

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Yorvipathin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Yorvipathista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Yorvipathista

Lisatietoja Yorvipathista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yorvipath.
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