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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Terrosa
teryparatyd

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Terrosa. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Terrosa.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Terrosa nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Terrosa i w jakim celu sie go stosuje?

Terrosa jest lekiem stosowanym w leczeniu osteoporozy (choroby powodujacej tamliwos¢ kosci) w
nastepujacych grupach pacjentéw:

e U kobiet w okresie pomenopauzalnym. U tych pacjentek wykazano, ze Terrosa w znaczny sposob
zmniejsza liczbe ztaman kregowych (kregostupa) i ztaman pozakregowych (ztamania kosci), lecz
nie dotyczy ztaman szyjki kosci udowej;

e U mezczyzn, u ktérych wystepuje podwyzszone ryzyko ztaman;

e U mezczyzn i kobiet, u ktérych wystepuje podwyzszone ryzyko ztaman z powodu dtugotrwatego
leczenia glikokortykosteroidami (rodzaj steroidu).

Lek Terrosa zawiera substancje czynna teryparatyd.

Produkt Terrosa jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze produkt Terrosa jest podobny do leku
biologicznego (zwanego takze ,lekiem referencyjnym”), ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla produktu Terrosa jest produkt Forsteo. Dodatkowe
informacje na temat lekéw biopodobnych znajdujg sie w dokumencie z pytaniami i

odpowiedziami tutaj.
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Jak stosowac produkt Terrosa?

Produkt Terrosa jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan we wktadach (zawierajacych

600 mikrogramoéw teryparatydu) przeznaczonych do stosowania z systemem ServoPen Fix. Zalecana
dawka to 20 mikrogramow produktu Terrosa podawana raz na dobe we wstrzyknieciu podskérnym w
udo lub brzuch. Po przeszkoleniu pacjenci moga samodzielnie wykonywac zastrzyki.

Pacjenci powinni takze otrzymywac suplementy wapnia i witaminy D, jesli ich dieta nie zawiera
wystarczajacych ilosci tych substancji. Produkt Terrosa mozna stosowac przez maksymalnie dwa lata.
Dwauletni okres leczenia produktem Terrosa moze miec¢ miejsce tylko raz w zyciu pacjenta.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak dziata produkt Terrosa?

Osteoporoza wystepuje, gdy ilo$¢ nowo powstajgcej tkanki kostnej jest niewystarczajaca do
zastgpienia kosci rozktadanej w naturalny sposdb. Nastepuje stopniowe zmniejszanie gestosci kosci i
zwiekszanie podatnosci na ztamania. U kobiet osteoporoza jest czestsza po menopauzie, kiedy
zmniejsza sie ilo$¢ kobiecego hormonu estrogenu. Osteoporoza moze by¢ takze dziataniem ubocznym
leczenia glikokortykosteroidami u kobiet i mezczyzn.

Substancja czynna produktu Terrosa, teryparatyd, jest identyczna z czescig ludzkiego hormonu
przytarczyc. Substancja dziata tak jak hormon i pobudza tworzenie kosci, wptywajac na osteoblasty
(komorki tworzace kos¢). Zwieksza ona ponadto wchtanianie wapnia z pokarmu i zapobiega zbyt duzej
utracie wapnia z moczem.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Terrosa zaobserwowano w
badaniach?

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych produkty Terrosa i Forsteo udowodniono, ze substancja
czynna w produkcie Terrosa wykazuje znaczne podobienstwo do substancji w produkcie Forsteo pod
wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej.

Z uwagi na to, ze Terrosa jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie badan skutecznosci
i bezpieczenstwa teryparatydu przeprowadzonych dla produktu Forsteo. Badanie z udziatem 54
zdrowych kobiet wykazato, ze te same dawki obu lekéw podawane we wstrzyknieciu pod skore
powodowaty wytworzenie podobnego stezenia substancji czynnej teryparatydu w organizmie. Ponadto
produkty Terrosa i Forsteo miaty podobny wptyw na poziom wapnia we krwi.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Terrosa?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Terrosa (mogace wystapic¢ u wiecej
niz 1 na 10 osdb) to bdle w ramionach lub nogach. Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Terrosa znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Terrosa nie wolno stosowac u pacjentéw, ktorzy cierpig na inne choroby kosci, takie jak
choroba Pageta, rak kosci lub przerzuty do kosci (rak rozprzestrzeniajacy sie w kosciach), u pacjentéw,
ktérych poddawano radioterapii uktadu kostnego, ani u pacjentéw z hiperkalcemig (wysokie stezenie
wapnia we krwi), z niewyjasnionym wysokim stezeniem fosfatazy zasadowej (enzym) czy z ciezka
chorobg nerek. Nie nalezy go takze stosowac podczas cigzy i w okresie karmienia piersig. Petny wykaz
ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Terrosa?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat dowody wskazujace na
to, ze produkt Terrosa jest bardzo zblizony pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej
do produktu Forsteo i jest dystrybuowany w organizmie w taki sam sposob. Dowody te uznano za
wystarczajace do stwierdzenia, ze produkt Terrosa bedzie zachowywat sie w taki sam sposéb pod
wzgledem skutecznosci i bezpieczenstwa. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w
przypadku produktu Forsteo — korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko i zalecit przyznanie pozwolenia
na dopuszczenie produktu Terrosa do obrotu.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Terrosa?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Terrosa w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Terrosa

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Terrosa znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Terrosa nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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