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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Movymia
teriparatidas

Sis dokumentas yra Movymia Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Movymia.

Praktinés informacijos apie Movymia vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Movymia ir kam jis vartojamas?
Movymia — tai vaistas, kuriuo gydomi Sie osteoporoze (liga, dél kurios kaulai tampa trapds) sergantys
pacientai:

e pomenopauzinio amzZiaus moterys. Nustatyta, kad Movymia vartojant Sioje pacienty grupéje,
gerokai sumazeéja slanksteliy (stuburo) ir kity kauly (iSskyrus klubo kaulus) |Gziy skaicius;

e vyrai, kuriems kyla didesné kauly lGziy rizika;

e moterys ir vyrai, kuriems dél ilgalaikio gydymo gliukokortikoidais (tam tikros risies steroidais)
iSkilusi didesné kauly lGziy rizika.

Movymia sudétyje yra veikliosios medziagos teriparatido.

Movymia yra panasus biologinis vaistas. Tai reiskia, kad Movymia yra labai panasus | biologinj vaistinj
preparata (referencinj vaistinj preparatq), kuris jau registruotas Europos Sajungoje. Referencinis
Movymia vaistas yra Forsteo. Daugiau informacijos apie panasius biologinius vaistus rasite klausimuy ir
atsakymy dokumente dia.
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Kaip vartoti Movymia?

Movymia tiekiamas injekcinio tirpalo forma su ,,ServoPen Fix“ sistema skirtuose naudoti uztaisuose
(juose yra po 600 mikrogramy teriparatido). Rekomenduojama Movymia dozé yra 20 mikrogramy,
kartg per parg; vaistas Svirks¢iamas po oda Slaunies arba juosmens (pilvo) srityje. ISmokyti, kaip

susileisti $j vaista, pacientai gali susisvirksti ji patys.

Be to, pacientai turéty vartoti kalcio ir vitamino D papildus, jei su maistu jie gauna nepakankamai Siy,
medziagy. Movymia galima vartoti iki dvejy mety. Dvejy mety trukmés gydymo Movymia kursas gali
bati skiriamas tik kartg per paciento gyvenima.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip veikia Movymia?

Osteoporoze susergama, kai natdraliai tirpstant kaului, jo vietoje uzauga nepakankamai naujo kaulinio
audinio. Laipsniskai kaulai iSretéja ir tampa ne tokie atsparis IGZiams. Moterys osteoporoze dazniau
serga prasidéjus pomenopauziniam laikotarpiui, kai jy organizme pradedama gaminti maziau moterisko
hormono estrogeno. Osteoporozé taip pat gali pasireiksti vyrams ir moterims kaip gydymo
gliukokortikoidais Salutinis poveikis.

Veiklioji Movymia medZiaga teriparatidas yra tapatus Zmogaus paratiroidinio hormono fragmentui. Kaip
hormonas jis stimuliuoja kauly augima, veikdamas osteoblastus (lasteles, i$ kuriy formuojasi kaulas).
Jis taip pat didina kalcio pasisavinima iS maisto ir neleidzia su Slapimu iS organizmo pasalinti pernelyg
daug kalcio.

Kokia Movymia nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriy metu Movymia buvo lyginamas su Forsteo, nustatyta, kad savo
struktdra, grynumu ir biologiniu aktyvumu Movymia labai panasus j Forsteo.

Kadangi Movymia yra panasus biologinis vaistas, su Forsteo atlikty teriparatido veiksmingumo ir
saugumo tyrimy nereikia kartoti su Movymia. Atlikus tyrimg su 54 sveikomis moterimis, jrodyta, kad
po oda suleidus tq pacia Siy dviejy vaisty doze, Zmogaus organizme susidaro panasi veikliosios
medZiagos teriparatido koncentracija. Be to, Movymia ir Forsteo poveikis kalcio kiekiui kraujyje buvo
panasus.

Kokia rizika siejama su Movymia vartojimu?

Dazniausias Salutinis Movymia reiskinys (pasireiSkes daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra ranky arba
kojy skausmas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Movymia, sgrasg galima
rasti pakuotés lapelyje.

Movymia negalima vartoti pacientams, sergantiems kitomis kauly ligomis, pvz., Pageto liga, kauly
véziu arba turintiems kauly metastaziy (sergantiems | kaulus iSplitusiu véziu), taip pat pacientams,
kuriems taikyta skeleto radioterapija arba nustatyta hiperkalcemija (padidéjes kalcio kiekis kraujyje),
deél neaiskiy priezasciy padidéjes Sarminés fosfatazés (fermento) kiekis arba diagnozuota sunki inksty
liga. Movymia negalima vartoti néstumo ir Zzindymo laikotarpiu. Visy apribojimy sarasg rasite pakuoteés
lapelyje.
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Kodél Movymia buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) apsvarsté duomenis, kuriais jrodyta,
kad savo struktira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Movymia labai panasus | Forsteo ir taip pat, kaip
Sis vaistas, pasiskirsto Zzmogaus organizme. Nuspresta, kad Siy duomeny pakanka, kad bty galima
padaryti iSvadg, jog Movymia bus toks pat veiksmingas ir saugus. Taigi, kaip ir Forsteo, Movymia
nauda yra didesné uZ nustatyta rizikg, todél komitetas rekomendavo iSduoti Movymia registracijos
pazymejima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Movymia
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Movymia
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Movymia

ISsamy Movymia EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Movymia rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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