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Yorvipath (palopegteriparatide)

Harsa generali lejn Yorvipath u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Yorvipath u ghal xiex jintuza?

Yorvipath huwa medicina ta’ sostituzzjoni tal-ormoni ghat-trattament ta’ adulti b’ipoparatirojdizmu
kroniku.

F’pazjenti b’din il-kundizzjoni, il-glandoli tal-paratirojde fl-ghong ma jipproducux bizzejjed ormon tal-
paratirojde (PTH) li jikkontrolla I-livell ta’ kal¢ju fid-demm. B'rizultat ta’ dan, il-pazjenti jkollhom livelli
baxxi ta’ kal¢ju u jistghu jesperjenzaw problemi bl-ghadam, il-muskoli, il-galb, il-kliewi u partijiet
ohrajn tal-gisem.

L-ipoparatirojdizmmu huwa rari, u Yorvipath gie denominat bhala "medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fid-19 ta’ Ottubru 2020. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab fuq is-sit
web tal-EMA.

Yorvipath fih is-sustanza attiva palopegteriparatide.
Kif jintuza Yorvipath?

Yorvipath jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda bl-uzu ta’ pinna mimlija lesta. Il-medicina tista’ tinkiseb
biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda u jigi mmonitorjat minn tabib jew professjonist
tal-kura tas-sahha kkwalifikat b’esperjenza fid-dijanjozi u |-gestjoni ta’ pazjenti b’ipoparatirojdizmu
kroniku.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Yorvipath, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Yorvipath?

Is-sustanza attiva f'Yorvipath, il-palopegteriparatide, tinbidel fil-gisem f'teriparatide, forma mqassra ta’
PTH. It-teriparatide tissostitwixxi I-ormon nieges f'pazjenti b’ipoparatirojdizmu, u tagixxi permezz tat-
tessut tal-ghadam u I-kliewi biex tghin biex tregga’ lura I-livelli ta’ kal¢ju.

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 A

n agency of the European
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-20-2350
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-20-2350

X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Yorvipath li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni wiehed li involva 84 pazjent b’ipoparatirojdizmu wera li Yorvipath kien effettiv biex
izomm il-livelli ta’ kal¢ju fid-demm fil-medda normali, meta mgabbel mal-placebo. Madwar 79 % (48
minn 61) tal-pazjenti li nghataw Yorvipath ghal 26 gimgha kisbu livelli normali ta’ kal¢ju fid-demm, ma
baqghux jehtiegu trattamenti standard (vitamina D attiva u supplimenti ta’ kal¢ju b’doza gholja) u
kienu fug doza stabbli tal-medic¢ina. Dan tgabbel ma’5 % (1 minn 21) tal-pazjenti |li nghataw placebo.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Yorvipath?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Yorvipath, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Yorvipath (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) jinkludu reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, ugigh ta’ ras u parastezija (sensazzjonijiet mhux normali
bhal tmewwit u tnemnim).

Yorvipath ma ghandux jintuza f'pazjenti li jkollhom psewdoipoparatirojdizmu, kundizzjoni li fiha |-gisem
ma jirrispondix b’‘'mod adegwat ghall-ormon tal-paratirojde prodott mill-gisem.

Ghaliex Yorvipath gie awtorizzat fl-UE?

Yorvipath jissostitwixxi [-ormon tal-paratirojde nieges f'‘pazjenti b’ipoparatirojdizmu kroniku, u r-
rizultati tal-istudju ewlieni wrew li I-bi¢¢a I-kbira tal-pazjenti li nghataw il-medicina kellhom livelli ta’
kalc¢ju fid-demm fil-medda normali u ma kellhomx bzonn aktar dozi terapewtici ta’ supplimenti tal-
kal¢ju u ta’ vitamina D attiva biex jikkontrollaw il-marda taghhom. Barra minn hekk, |-effetti sekondarji
huma kkunsidrati bhala maniggabbli.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Yorvipath huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici 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’ Yorvipath.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Yorvipath hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Yorvipath huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Yorvipath

Aktar informazzjoni dwar Yorvipath tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yorvipath.
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