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Jorvipath (palopegteriparatid)
A Yorvipath-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Yorvipath és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Yorvipath egy hormonpétlé gydgyszer a kronikus hipoparatiredzisban szenvedé felnéttek kezelésére.

Az ilyen betegségben szenvedd betegeknél a nyakon beliil taldlhaté mellékpajzsmirigyek nem
termelnek elég parathormont (mellékpajzsmirigy-hormon, PTH) amely a vér kalciumszintjét
szabdlyozza. Ennek eredményeként a betegek szervezetében a kalciumszint alacsony, és csontokat,
izmokat, szivet, veséket és mas testrészeket érint6 problémakat tapasztalhatnak.

Mivel a hipoparatiredzis ,ritkanak” minGsul, ezért a Yorvipath-ot 2020. oktober 19-én ,ritka betegség
elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindgsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gyogyszerekrdl az EMA honlapjan taldlhaté.

A Yorvipath hatéanyaga a palopegteriparatid.

Hogyan kell alkalmazni a Yorvipath-ot?

A Yorvipath-ot el6retoltott injekcids toll segitségével, bér ald adott injekcioként kell alkalmazni. A
gyogyszer csak receptre kaphatd. A kezelést a krénikus hipoparatiredzisban szenvedd betegek
diagnosztizalasaban és kezelésében jartas orvosnak vagy szakképzett egészségligyi szakembernek kell
megkezdenie és feligyelnie.

A Yorvipath alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Yorvipath?

A Yorvipath hatéanyaga, a palopegteriparatid a szervezetben teriparatidda alakul, amely a PTH
rovidebb formaja. A teriparatid a hipoparatiredzisban szenved6 betegeknél a hianyzé hormont pétolja,
amely a csontszoveten és a veséken keresztll fejti ki hatasat, igy segit helyreallitani a kalciumszintet.
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Milyen el6nyei voltak a Yorvipath alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az egyik f6 vizsgalatban, amelyben 84, hipoparatiredzisban szenvedo beteg vett részt, placebdval
O0sszehasonlitva a Yorvipath hatdsosnak bizonyult a vér kalciumszintjének a normal tartomanyon beldli
fenntartasaban. A 26 hétig Yorvipath-tal kezelt betegek korilbelll 79%-anal (61-bsl 48)
normalizalédott a vér kalciumszintje, igy a tovabbiakban nem volt szlikség standard kezelésekre (aktiv
D-vitamin és magas dozisu kalciumpétlas), és a gyogyszer stabil adagjat alkalmaztak. Ezzel szemben a
placebdt kapo betegeknél ez az arany 5% (21-bdl 1) volt.

Milyen kockazatokkal jar a Yorvipath alkalmazasa?

A Yorvipath alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Yorvipath leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beadasanak helyén fellép6 reakcidk, fejfajas és paresztézia (szokatlan érzések, példaul zsibbadas).

A Yorvipath nem alkalmazhat6 pszeudohipoparatiredzisban szenvedd betegeknél, amely betegség
esetén a szervezet nem reagal megfeleléen a szervezet altal termelt parathormonra.

Miért engedélyezték a Yorvipath forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Yorvipath a hianyzé mellékpajzsmirigyhormon helyébe 1ép a krénikus hipoparatiredzisban szenvedd
betegeknél, és a f6 vizsgalat eredményei azt mutattak, hogy a gydgyszerrel kezelt legtébb betegnél a
vér kalciumszintje a normal tartomanyon bellil maradt, és mar nem volt szlikség kalciumpdtlasra és
aktiv D-vitamin terapids ddzisokra a betegség kontrollalasahoz. Emellett a mellékhatasok kezelhetének
tekinthetd6k.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Yorvipath alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Yorvipath biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Yorvipath alkalmazasaval kapcsolatban felmer(il6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Yorvipath alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Yorvipath-tal kapcsolatos egyéb informacio

A Yorvipath-tal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligyndkség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yorvipath.
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