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Teriparatid Sun (teriparatid)
A Teriparatid Sun-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Teriparatide Sun és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Teriparatide Sun-t csontritkulas (a csontokat torékennyé tevé betegség) kezelésére alkalmazzak a
menopauzan atesett néknél és a csonttérések fokozott kockazatanak kitett férfiaknal. A gyogyszert

olyan férfiaknal és n6knél is alkalmazzak a csontritkulds kezelésére, akiknél a glikokortikoidokkal (a
szteroidok egy tipusaval) végzett hosszu tavl kezelés miatt a csonttorés fokozott kockazata all fenn.

A Teriparatide Sun ,hibrid gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonlé a referencia-gydgyszerhez abban a
tekintetben, hogy ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza, de vannak bizonyos kilonbségek a kett6
kozott. A Teriparatide Sun referencia-gydgyszere a Forsteo, amelynek hatdéanyaga bioldgiai eredeti
(baktériumok segitségével elballitott), mig a Teriparatide Sun-t kémiailag szintetizalt.

A Teriparatide Sun hatéanyaga a teriparatid.
Hogyan kell alkalmazni a Teriparatide Sun-t?

A Teriparatide Sun csak receptre kaphatd. A gyogyszer elGret6ltott tollban kaphato, és a betegek
betanitast kovetéen maguknak is beadhatjak az injekciét. Az ajanlott adag naponta egyszer
20 mikrogramm, a comb vagy a has bére ala adott injekcidoként alkalmazva.

A gydgyszer legfeljebb két évig alkalmazhatd. A beteg teljes élettartama alatt a Teriparatide Sun-nak
csupan egyetlen, kétéves ciklusa alkalmazhato.

A betegeknek kalcium- és D-vitamin-pdtlast kell kapniuk, ha étrendjik nem biztositja a javasolt
mennyiséget.

A Teriparatide Sun alkalmazéasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Teriparatide Sun?

A csontok egy folyamatosan lebomld, majd Ujraképzddd szévetbdl alinak. Csontritkulds akkor alakul ki,
ha az Ujraképz6d6 csontszovet mennyisége nem elegendd a lebomld csontallomany potlasara. A

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

csontritkulasban szenved6 betegeknél a csontok elvékonyodnak és torékennyé valnak, ezért nagyobb
valdszinliséggel tornek el.

NG6knél a csontritkulas gyakrabban fordul el6 a menopauza utan, amikor az 6sztrogén hormon szintje
csokken. Csontritkulds mindkét nemnél kialakulhat gltikokortikoid tartalmu gydgyszerekkel végzett
tartos kezelés mellékhatdsaként, valamint egyéb kockazati tényezok, példaul az életkor, a dohanyzas
és a csontvesztést vagy fokozott csontforgalmat okoz6 gydgyszerek alkalmazasa miatt.

A Teriparatide Sun hatdanyaga, a teriparatid azonos az emberi mellékpajzsmirigy-hormon egy
részével. Ehhez a hormonhoz hasonléan azaltal fejti ki hatasat, hogy az oszteoblasztok (a csontalkotd
sejtek) stimulalasaval fokozza a csontképzOdést, fokozza a kalcium taplalékbol torténd felszivédasat és
segit megakadalyozni a kalcium vizeletbe torténé tulzott kivalasztasat.

Milyen elonyei voltak a Teriparatide Sun alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Forsteo-val, igy ezeket a Teriparatide Sun esetében nem
szlikséges megismételni. Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Teriparatide Sun minGségére
vonatkozé vizsgalatokat nyujtott be. Mivel a Forsteo hatdéanyagat a Teriparatide Sun-hoz képest
eltérben allitjdk el6, a vallalat olyan laboratériumi vizsgalatok eredményeit is benyujtotta, amelyek a
referencia-gydgyszerrel vald bioldgiai egyenértékliséget igazoljak, ami azt jelenti, hogy mindkett6
ugyanolyan hatéanyagszintet eredményez a szervezetben, és ezért varhatdéan ugyanolyan hatasuk
lesz.

Milyen kockazatokkal jar a Teriparatide Sun alkalmazasa?

A Teriparatide Sun leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
hanyinger, a kar- és labfajdalom, a fejfajas és a szédulés. A Teriparatide Sun alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Teriparatide Sun nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik egyéb csontbetegségben, példaul Paget-
kérban, a csontdaganatban vagy a csontmetasztazisban (a csontra atterjedt daganat) szenvednek;
akiknek a csontjait korabban mar sugarkezelték vagy akiknél hiperkalcémia all fenn (a vér magas
kalcium-szintje); akiknek megmagyarazhatatlanul magas az alkalikus foszfataz (egy enzim) szintje;
illetve akik sulyos vesebetegségben szenvednek. A Teriparatide Sun terhesség és szoptatas alatt sem
alkalmazhatd.

A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtdjékoztatéban taldlhato.
Miért engedélyezték a Teriparatide Sun forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen a
Teriparatide Sun minGségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenérték(inek bizonyult
a referencia-gyogyszerrel, a Forsteo-val. Az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség megallapitotta, hogy a
Teriparatide Sun alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa
az EU-ban engedélyezhetd.

Teriparatid Sun (teriparatid)
EMA/780995/2022 2/3



Milyen intézkedések vannak folyamatban a Teriparatide Sun biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Teriparatide Sun biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

A Teriparatide Sun alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informaciokat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Teriparatide Sun alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Teriparatide Sun-nal kapcsolatos egyéb informacio

A Teriparatide Sun-nal kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Teriparatide-Sun
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