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Yorvipath (palopegteryparatyd)
Przeglad wiedzy na temat leku Yorvipath i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Yorvipath i w jakim celu sie go stosuje

Yorvipath jest hormonalnym lekiem zastepczym stosowanym w leczeniu dorostych z przewlekig
niedoczynnoscig przytarczyc.

U pacjentéw z tg chorobg gruczoty przytarczyczne znajdujace sie w szyi nie wytwarzajg wystarczajacej
ilosci parathormonu (PTH), ktéry reguluje ilos¢ wapnia we krwi. W rezultacie u pacjentow wystepuje
niskie stezenie wapnia i mogg wystgpi¢ problemy z kosciami, miesniami, sercem, nerkami i innymi
czesciami organizmu.

Ze wzgledu na to, ze niedoczynnos¢ przytarczyc jest choroba rzadko wystepujacg, w dniu 19
pazdziernika 2020 r. lek Yorvipath uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej
informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancjg czynng zawartg w leku Yorvipath jest palopegteryparatyd.
Jak stosowac¢ lek Yorvipath

Lek Yorvipath podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym za pomocg automatycznego wstrzykiwacza. Lek
wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac¢ i monitorowac lekarz lub wykwalifikowany
personel medyczny posiadajacy doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu pacjentéow z przewlektg
niedoczynnoscig przytarczyc.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Yorvipath znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Yorvipath

Substancja czynna leku Yorvipath, palopegteryparatyd, ulega w organizmie przemianie do
teryparatydu, skroconej formy PTH. Teryparatyd zastepuje brakujgcy hormon u pacjentow z
niedoczynnoscig przytarczyc, dziatajac poprzez tkanke kostng i nerki, aby pomoc w przywroceniu
prawidiowego poziomu wapnia.
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Korzysci ze stosowania leku Yorvipath wykazane w badaniach

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 84 pacjentéow z niedoczynnoscig przytarczyc wykazano, ze lek
Yorvipath jest skuteczny w utrzymywaniu poziomu wapnia we krwi w normalnym zakresie w
poréwnaniu z placebo. U okoto 79% (48 z 61) pacjentéw, ktérym podawano lek Yorvipath przez 26
tygodni, doszto do przywrdcenia prawidtowego stezenia wapnia we krwi, nie ma dalszej koniecznosci
stosowania standardowych metod leczenia (aktywna witamina D i suplementy wapnia w duzych
dawkach) i mozliwe byto stosowanie statej dawki leku w poréwnaniu z 5% (1 z 21) pacjentow
otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Yorvipath

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Yorvipath znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Yorvipath (mogace wystgpié czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: reakcje w miejscu wstrzykniecia, bdl gtowy i parestezje (nietypowe
odczucia takie jak ktucie i mrowienie).

Leku Yorvipath nie wolno stosowac u pacjentéow z pseudoniedoczynnoscig przytarczyc - chorobg, w
przebiegu ktdérej organizm nie reaguje w wystarczajagcym stopniu na hormon przytarczyc wytwarzany
przez organizm.

Podstawy dopuszczenia leku Yorvipath do obrotu w UE

Lek Yorvipath zastepuje brakujacy parathormon u pacjentéw z przewlektg niedoczynnoscig przytarczyc,
a wyniki badania gtéwnego wykazaty, ze u wiekszosci pacjentdw przyjmujacych ten lek stezenie
wapnia we krwi miescito sie w zakresie normy. Osoby te nie wymagaty dalszego stosowania
terapeutycznych dawek suplementédw wapnia i czynnej witaminy D w celu kontrolowania choroby.
Ponadto dziatania niepozadane uznaje sie za mozliwe do kontrolowania.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Yorvipath
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Yorvipath

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Yorvipath w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Yorvipath sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Yorvipath sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Yorvipath

Dalsze informacje dotyczace leku Yorvipath znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yorvipath.
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