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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Terrosa
teriparatide

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Terrosa. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni tieghu fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Terrosa.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta' Terrosa, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta' taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X’inhu Terrosa u ghal xiex jintuza?

Terrosa jintuza ghall-kura tal-osteoporozi (marda li taghmel I-ghadam fragli) fil-gruppi li gejjin:

e nisa li jkunu ghaddew mill-menopawza. F'dawn il-pazjenti, Terrosa ntwera li jnaggas b’mod
sinifikanti I-ksur vertebrali (tal-spina) u I-ksur mhux vertebrali (ghadam miksura), izda mhux il-
ksur tal-genbejn;

e irgiel li ghandhom riskju akbar ta’ ksur;

e irgiel u nisa li ghandhom riskju akbar ta’ ksur minhabba kura ghal zmien twil bil-glukokortikojdi (tip
ta’ sterojdi).

Terrosa fih is-sustanza attiva teriparatide.

Terrosa hija ‘medicina bijosimili’. Dan ifisser li Terrosa huwa simili ghal medicina bijologika (maghrufa
wkoll bhala I-'medicina ta’ referenza’) li diga hija awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE). ll-medicina ta’
referenza ghal Terrosa hija Forsteo. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini bijosimili, ara d-
dokument mistogsija u twegiba hawn.
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Kif jintuza Terrosa?

Terrosa huwa disponibbli bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni fi skratac (li fihom 600 mikrogramma ta’
teriparatide) mahsuba biex jintuzaw mas-sistema ServoPen Fix. Id-doza rakkomandata hija ta’

20 mikrogramma ta’ Terrosa li tinghata darba kuljum bhala injezzjoni taht il-gilda fil-koxxa jew fl-
addome (iz-zaqq). Il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom ladarba jkunu gew imharrga.

Il-pazjenti ghandhom jircievu supplimenti tal-kal¢ju u tal-vitamina D jekk ma jehduhomx bizzejjed
mid-dieta taghhom. Terrosa jista' jintuza sa sentejn. Il-kors ta’ sentejn ta’ Terrosa ghandu jinghata
darba biss tul il-hajja ta’ pazjent.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jahdem Terrosa?

L-osteoporozi ssehh meta ma jikbirx bizzejjed ghadam gdid biex jissostitwixxi I-ghadam i jitkisser
b’mod naturali. Bil-mod il-mod, tongos id-densita tal-ghadam u tizdied il-probabbilta tieghu li jinkiser.
Fin-nisa, I-osteoporozi hija aktar komuni wara I-menopawza, meta I-livelli tal-ormon tan-nisa, I-
estrogenu, jaqghu. L-osteoporozi tista' ssehh ukoll bhala effett sekondarju ta’ kura bil-glukokortikojdi
fl-irgiel u n-nisa.

Is-sustanza attiva f'Terrosa, teriparatide, hija identika ghal parti mill-ormon tal-paratirojde uman.
Tagixxi bhall-ormon biex tistimula I-formazzjoni tal-ghadam billi tagixxi fuq ostejoblasti (celloli li
jiffurmaw I-ghadam). Izzid ukoll I-assorbiment tal-kal¢ju mill-ikel u timpedixxi milli jintilef wisq kalc¢ju
mal-awrina.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Terrosa li hargu mill-istudji?

Studji fil-laboratorju li gabblu Terrosa ma’ Forsteo wrew li s-sustanza attiva f'Terrosa hija simili hafna
ghal dik f'Forsteo f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika.

Minhabba li Terrosa huwa medicina bijosimili, I-istudji dwar I-effika¢ja u s-sigurta ta’ teriparatide li saru
b’Forsteo ma ghandhomx bzonn li jigu ripetuti ghal Terrosa. Studju fug 54 mara b’sahhithom wera li |-
istess dozi taz-zewg medicini moghtija permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda pproducew livelli simili tas-
sustanza attiva teriparatide fil-gisem. Barra minn hekk, Terrosa u Forsteo pproducew effetti simili fuq
il-livelli tal-kal¢ju fid-demm.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Terrosa?

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Terrosa (li deher f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) huwa ugigh
fid-dirghajn jew fir-riglejn. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati b'Terrosa, ara I-
fuljett ta’ taghrif.

Terrosa ma ghandux jintuza fuq pazjenti li jkollhom mard iehor tal-ghadam bhall-marda tal-Paget,
kancer tal-ghadam jew metastazi tal-ghadam (kancer li jkun infirex ghall-ghadam), fuq pazjenti li
kellhom terapija ta' radjazzjoni tal-iskeletru, jew fug pazjenti b’iperkal¢emija (livelli gholjin ta’ kalcju
fid-demm), b’livelli gholjin minghajr raguni ta' alkaline phosphatase (enzima), jew b’mard serju tal-
kliewi. Terrosa ma ghandux jintuza waqt it-tqala jew waqgt it-treddigh. Ghal-lista shiha ta’
restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Ghaliex gie approvat Terrosa?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) gies evidenza li turi li Terrosa
ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal Forsteo u jigi distribwit bl-istess mod fil-
gisem. Dan tgies bhala suffi¢jenti biex jigi konkluz li Terrosa ser jagixxi bl-istess mod f'termini ta’
effikacja u sigurta. Ghalhekk, I-istess bhal Forsteo, il-benefi¢¢ju huwa akbar mir-riskji identifikati u |-
Kumitat irrakkomanda li Terrosa jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Terrosa?

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Terrosa.

Informazzjoni ohra dwar Terrosa

L-EPAR shih ghal Terrosa jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’'Terrosa,
agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew spizjar tieghek.
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