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Qutavina apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sqjungoj

Qutavina (teriparatidas) ’i&@
{b

Kas yra Qutavina ir kam jis vartojamas? Q

Qutavina - tai vaistas, kuriuo gydomi Sie osteoporoze (liga, dél kurios ka @npa trapus) sergantys
pacientai:

e pomenopauzinio amziaus moterys; \%
e vyrai, kuriems kyla didesné kauly lGziy rizika;

e moterys ir vyrai, kuriems dél ilgalaikio gydymo gliu @\tﬁmdms (tam tikros risSies steroidais) kyla
didesné kauly IGziy rizika.

Qutavina yra panasus biologinis vaistas. Tai reiék’(b&ad Qutavina yra labai panasus | kitg biologinj
vaistg (,referencinj vaistq"), kuris jau reg|str ES. Qutavina vaisto referencinis vaistas yra Forsteo.

Daugiau informacijos apie panasius bloI@ aistus rasite Cia.

Qutavina sudétyje yra veikliosios me teriparatido.

Kaip vartoti Qutawna%o

Qutavina tiekiamas uzpil swrkstlkhuose { poodi Svirksciamo injekcinio tirpalo forma.
Rekomenduojama Quta ozeé yra 20 mikrogramuy, SvirkS¢iamas kartg per parg po oda Slaunies arba
pilvo srityje. Iémo% ip*Susileisti Sj vaista, pacientai gali susisvirksti jj patys.

Be to, pacientai artoti kalcio ir vitamino D papildus, jei su maistu jie gauna nepakankamai Siy

medziagy. ina galima vartoti iki dvejy mety. Dvejy mety trukmes gydymo kursas gali bati
skiria s@rtq per paciento gyvenima.

Vaistongalima jsigyti tik pateikus receptq. Daugiau informacijos apie Qutavina vartojima ieskokite
pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Qutavina?

Osteoporoze susergama, kai natliraliai nykstant kaului jo vietoje uzauga nepakankamai naujo kaulinio
audinio. Palaipsniui kaulai iSretéja ir tampa ne tokie atsparis IGziams. Moterys osteoporoze dazniau
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serga po menopauzeés, kai organizme gaminama maziau moteriskojo hormono estrogeno. Osteoporozé
taip pat gali pasireiksti vyrams ir moterims kaip gydymo gliukokortikoidais Salutinis poveikis.

Qutavina veiklioji medziaga teriparatidas yra tapatus Zzmogaus paratiroidinio hormono fragmentui. Kaip
hormonas jis stimuliuoja kauly augima, veikdamas osteoblastus (lgstelés, i$ kuriy formuojasi kaulas).
Si medziaga taip pat skatina kalcio {sisavinima i$ maisto produkty ir neleidZia pernelyg dideliam kiekiui
kalcio pasisalinti iS organizmo kartu su Slapimu.

Kokia Qutavina nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriy metu Qutavina buvo lyginamas su Forsteo, nustatyta, kad savo
struktdra, grynumu ir biologiniu aktyvumu Qutavina irForsteo veikliosios medziagos yra labaj %ios.
Tyrimuose taip pat nustatyta, kad Qutavina vartojanciy pacienty organizme susidaranti v@ts
medZiagos koncentracija yra panasi | susidarancig vartojant Forsteo. @,

Kadangi Qutavina yra panasus biologinis vaistas, su Forsteo atlikty teriparatido ve@ gumo ir

saugumo tyrimy nereikia kartoti su Qutavina. Q

Kokia rizika susijusi su Qutavina vartojimu? K

Ivertinus Qutavina sauguma ir remiantis visais atliktais tyrimais, nusta& kad vaisto Salutinis
poveikis yra panasus | referencinio vaisto Forsteo. .

kojy skausmas; taip pat daznai pasireiskia pykinimas, g ausmas ir galvos svaigulys. ISsamy
visy Qutavina Salutinio poveikio reiskiniy sgrasa gali%\s pakuotés lapelyje.

< \
Dazniausias teriparatido Salutinis poveikis (pasireiSkes dag’&&p 1 pacientui i$ 10) yra ranky arba

Qutavina negalima vartoti pacientams, sergantie mis kauly ligomis, pvz., Pageto liga, kauly
véziu arba turintiems kauly metastaziy (sergaatiems | kaulus iSplitusiu véziu), taip pat pacientams,
kuriems taikyta skeleto radioterapija arba gta hiperkalcemija (padidéjes kalcio kiekis kraujyje),
dél neaiskiy priezasciy padidéjes éarmin% atazés (fermento, kuris gali bati kauly ligos pozymis)

kiekis arba diagnozuota sunki inkst I utavina negalima vartoti néstumo ir zindymo laikotarpiu.
ISsamy visy apribojimy sarasa r@a uotés lapelyje.

Kodél Qutavina buv struotas ES?

NS

Europos vaisty agentd rendé, kad atsizvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo&I ura, grynumu ir biologiniu aktyvumu ir tuo, kaip pasiskirsto organizme,

Qutavina labai r@ s | Forsteo.

Nuspresta,@isq Siy duomeny pakanka padaryti iSvadai, jog pagal patvirtintas indikacijas

vartoj tavina toks pat veiksmingas ir saugus kaip Forsteo. Todél agentira laikési nuomonés,
kad, Forsteo, Qutavina nauda yra didesné uz nustatytg rizika ir jis gali bti registruotas vartoti
ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Qutavina vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Qutavina
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Qutavina vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Qutavina Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Qutavina

Daugiau informacijos apie Qutavina rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Qutavina.
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