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A Qutavina-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezéséLfek
indoklasa 1%

Q(\

Milyen tipusi gydgyszer a Qutavina és milyen betegsé@\esetén
alkalmazhaté6? 6

A Qutavina-t csontritkulas (a csontokat torékennyé tevd betegsé?&lésére alkalmazzak:
e a menopauzan mar atesett néknél; . @
e csonttorés kockazatanak fokozottan kitett férfiaknél@

o glukokortikoidokkal (egy szteroidtipus) végzett uls(@fj tavu kezelés miatt csonttorések
kockazatanak fokozottan kitett férfiaknal és nd .

A Qutavina ,hasonlé biolégiai gydgyszer”. Ez;ﬁ.t jelenti, hogy a Qutavina nagy mértékben hasonlé egy,
az Eurodpai Unidban (EU) mar engedélyez asik biolégiai gydgyszerhez (a ,referencia-gyégyszer”). A
Qutavina referencia-gydgyszere a Fors@asonlé biolégiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacidk itt taldlhatok. \

A Qutavina hatdéanyaga a terip{ id.
Hogyan kell aIkaIr@&ni a Qutavina-t?

A Qutavina bér aléd adandd oldatos injekcid formajaban, elGretoltott injekcids tollban kaphatd. Az

ajanlott adag na egyszer 20 mikrogramm Qutavina, a comb vagy a has bére ala adott
injekcidként zva. A betegek betanitast kovetéen maguknak is beadhatjak az injekciot.

A beteg ﬂalcium- és D-vitaminpétlasban kell részesiteni, ha a taplalékkal torténd bevitel nem
elégséges~A Qutavina legfeljebb két évig alkalmazhatd. A kétéves kezelést a beteg élete soran csupan
egyetlen alkalommal lehet elvégezni.

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. A Qutavina alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informéacidért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Qutavina?

Csontritkulas akkor alakul ki, ha nem noévekszik elegendd Uj csont a természetesen lebomlé csont
potlasara. A csontok s(irlisége fokozatosan csékken, és egyre torékenyebbé valnak. N6k esetében a
csontritkulas gyakoribb a menopauza utan, amikor a néi hormon, az 6sztrogén szintje lecsokken.
Férfiaknal és néknél csontritkulds a glikokortikoidokkal végzett kezelés mellékhatasaként is
jelentkezhet.

A Qutavina hatdéanyaga, a teriparatid, azonos az emberi mellékpajzsmirigy-hormon egy részével. A
hormonnal megegyez6 moédon az oszteoblasztokra (csontépitd sejtek) hatva serkenti a
csontképzddést. Emellett néveli a kalcium felszivodasat a taplalékbdl és megakadalyozza, hogy&.ok
kalcium (riiljén a vizelettel. ¢

Milyen elonyei voltak a Qutavina alkalmazasanak a vizsgalatok ﬁﬁn?

A Qutavina-t és a Forsteo-t 6sszehasonlito laboratériumi vizsgalatok azt mutatték@gy a Qutavina
hatdéanyaga rendkivil hasonld a Forsteo hatéanyagahoz a szerkezete, tisztasaga, és bioldgiai aktivitasa
tekintetében. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy a Qutavina aIkaIma%' ?{;onlé
hatdanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Forsteo. 66
Mivel a Qutavina hasonlé bioldgiai gydgyszer, a teriparatid hatésoss'@ja és biztonsagossagara
vonatkozoan a Forsteo-val végzett vizsgalatokat a Qutavina eseté @em szlikséges maradéktalanul
megismételni. . @

\
Milyen kockazatokkal jar a Qutavina aIka@zésa?

A Qutavina biztonsagossaganak értékelése céljébéé%zzett valamennyi vizsgalat alapjan a gydgyszer
mellékhatdsai hasonldnak tekintheték a Forsteq@ encia-gyoégyszer mellékhatasaihoz.

N

O-Peteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a kar- és
edlilés szintén gyakori. A Qutavina alkalmazasaval
teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhato.

A teriparatid leggyakoribb mellékhatasa (
labfajdalom; a hanyinger, a fejfajas és ;
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékH{atg

A Qutavina nem alkalmazhaté e@csontbetegségek, példaul Paget-kér, csontdaganat vagy csont
metasztazis (a csontra é\tt%;'Q ganat), a csontrendszer korabbi sugarkezelése, hiperkalcémia (a

vér magas kalciumszintje), mg€gmagyarazhatatlanul magas alkalikus foszfatdz (csontbetegségre utald
enzim) szint, illetve su vesebetegség esetén. A Qutavina terhesség és szoptatas alatt nem
alkalmazhato. A ko%ﬁlvzésok teljes felsorolasa a betegtdjékoztatdban taldlhato.

Miért eng&@ezték a Qutavina forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurd %égyszerﬂgynékség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozd
eurézw 0s kovetelményeknek megfelel6en a Qutavina a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai
aktivitasa tekintetében rendkivil hasonl6 a Forsteo-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitasahoz, hogy a jévahagyott javallatokban
a Qutavina a hatdsossag és biztonsagossag szempontjabdl ugyanugy fog viselkedni, mint a Forsteo.
Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy a Forsteo-hoz hasonldan a Qutavina alkalmazésanak
elényei meghaladjdk az azonositott kockazatokat és a forgalombahozatali engedély kiadhato.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Qutavina biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Qutavina biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

A Qutavina alkalmazasaval kapcsolatban felmerul6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Qutavina alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak. (5\\'
O

“
A Qutavina-val kapcsolatos egyéb informacio
%

A Qutavina-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség hon@ talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Qutavina. @
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