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Yorvipath (palopegteriparatid)

Pregled informacija o lijeku Yorvipath i zasto je odobren u EU-u

Sto je Yorvipath i za $to se koristi?

Yorvipath je hormonski nadomjesni lijek za lijeCenje odraslih osoba s kroni¢nim hipoparatiroidizmmom.

U bolesnika s ovim stanjem paratiroidne Zlijezde u vratu ne proizvode dovoljno paratiroidnog hormona
(engl. parathyroid hormone, PTH) koji kontrolira razinu kalcija u krvi. Bolesnici zbog toga imaju niske
razine kalcija i mogu imati problema s kostima, misi¢ima, srcem, bubrezima i drugim dijelovima tijela.

Hipoparatiroidizam je rijetka bolest, a lijek Yorvipath dobio je status ,lijeka za rijetku bolest” 19.
listopada 2020. Vise informacija o statusu lijekova za rijetke bolesti dostupno je na mreznom mjestu
EMA-e.

Yorvipath sadrzava djelatnu tvar palopegteriparatid.
Kako se Yorvipath primjenjuje?

Lijek Yorvipath daje se kao injekcija pod koZu s pomoc¢u napunjene brizgalice. Lijek se izdaje samo na
recept. LijeCenje treba zapoceti i nadzirati lije¢nik ili kvalificirani zdravstveni radnik s iskustvom u
dijagnosticiranju i lijeCenju bolesnika s kroni¢nim hipoparatiroidizmmom.

Za vise informacija o primjeni lijeka Yorvipath procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Yorvipath?

Djelatna tvar lijeka Yorvipath, palopegteriparatid, u tijelu se mijenja u teriparatid, skraceni oblik PTH-
a. Teriparatid nadomjesta hormon koji nedostaje u bolesnika s hipoparatiroidizmom, a djelovanjem
kroz kostano tkivo i bubrege pomaze u ponovnoj uspostavi razine kalcija.

Koje su koristi od lijeka Yorvipath utvrdene u ispitivanjima?

U jednom glavnom ispitivanju koje je obuhvatilo 84 bolesnika s hipoparatiroidizmom pokazalo se da je
lijek Yorvipath ucinkovit u odrzavanju razine kalcija u krvi unutar normalnog raspona u usporedbi s
placebom. Oko 79 % (48 od 61) bolesnika koji su primali lijek Yorvipath tijekom 26 tjedana postiglo je
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normalnu razinu kalcija u krvi, viSe nisu trebali standardno lijeCenje (aktivni vitamin D i visoku dozu
nadomjestka kalcija) i primali su stabilnu dozu lijeka. S tim je usporedeno 5 % bolesnika (1 od 21) koji
su primali placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Yorvipath?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Yorvipath potrazite u uputi o lijeku.

NajceSce nuspojave lijeka Yorvipath (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 10 osoba) ukljucuju reakcije na
mjestu primjene injekcije, glavobolju i paresteziju (neobican osjet kao Sto su trnci i bockanje).

Yorvipath se ne smije primjenjivati u bolesnika koji imaju pseudohipoparatiroidizam, stanje u kojem

tijelo ne reagira na odgovarajuci nacin na paratiroidni hormon koji tijelo proizvodi.

Zasto je lijek Yorvipath odobren u EU-u?

Yorvipath nadomjesta paratiroidni hormon koji nedostaje u bolesnika s kroni¢nim hipoparatiroidizmom,
a rezultati glavnog ispitivanja pokazali su da je vecina bolesnika koji su primali lijek imala razine kalcija
u krvi unutar normalnog raspona i vise nisu trebali terapijske doze nadomjestaka kalcija i aktivnog
vitamina D za kontrolu svoje bolesti. Osim toga, smatra se da je nuspojave moguce kontrolirati.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Yorvipath nadmasuju s njim

povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Yorvipath?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Yorvipath nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Yorvipath kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene
za lijek Yorvipath pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Yorvipath

Vise informacija o lijeku Yorvipath dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yorvipath.
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