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Yorvipath (palopegteriparatida)

Prezentare generala a Yorvipath si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Yorvipath si pentru ce se utilizeaza?

Yorvipath este un medicament de substitutie hormonala utilizat pentru tratarea adultilor cu
hipoparatiroidism cronic.

La pacientii cu aceasta afectiune, glandele paratiroide, aflate la nivelul gatului, nu produc suficient
hormon paratiroidian (HPT), care controleaza valorile calciului din sange. Prin urmare, pacientii au
niveluri scazute de calciu si pot avea probleme la nivelul oaselor, al muschilor, al inimii, al rinichilor si
al altor parti ale organismului.

Hipoparatiroidismul este rar, iar Yorvipath a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament
utilizat in boli rare) la 19 octombrie 2020. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate
orfane sunt disponibile pe site-ul EMA.

Yorvipath contine substanta activa palopegteriparatida.
Cum se utilizeaza Yorvipath?

Yorvipath se administreaza sub forma de injectie subcutanata (sub piele), cu ajutorul unui stilou
injector preumplut. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul
trebuie initiat si monitorizat de un medic sau de un profesionist calificat din domeniul sanatatii, cu
experienta in diagnosticul si tratamentul pacientilor cu hipoparatiroidism cronic.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Yorvipath, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Yorvipath?

Substanta activa din Yorvipath, palopegteriparatida, este transformata in organism in teriparatida, o
forma scurtata a HPT. Teriparatida inlocuieste hormonul lipsa la pacientii cu hipoparatiroidism,
actionand prin tesutul osos si rinichi pentru a ajuta la restabilirea nivelurilor de calciu.
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Ce beneficii a prezentat Yorvipath pe parcursul studiilor?

Un studiu principal care a cuprins 84 de pacienti cu hipoparatiroidism a aratat ca Yorvipath este eficace
in mentinerea valorilor calciului din sange in limite normale, in comparatie cu placebo. Aproximativ

79 % (48 din 61) din pacientii carora li s-a administrat Yorvipath timp de 26 de saptamani au atins
valori normale ale calciului din sdnge, nu au mai avut nevoie de tratamente standard (vitamina D
activa si suplimente de calciu in doza mare) si au fost tratati cu o doza stabila de medicament,
comparativ cu 5 % (1 din 21) din pacientii carora li s-a administrat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Yorvipath?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Yorvipath, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Yorvipath (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt reactii la locul injectarii, dureri de cap si parestezie (senzatii neobisnuite, precum furnicaturi si
intepaturi).

Yorvipath este contraindicat la pacientii cu pseudohipoparatiroidism, o afectiune in care organismul nu
raspunde in mod adecvat la hormonul paratiroidian produs de organism.

De ce a fost autorizat Yorvipath in UE?

Yorvipath suplineste lipsa hormonului paratiroidian la pacientii cu hipoparatiroidism cronic, iar
rezultatele studiului principal au demonstrat ca majoritatea pacientilor carora li s-a administrat
medicamentul au avut valori ale calciului din sénge in intervalul normal si nu au mai avut nevoie de
doze terapeutice de suplimente de calciu si de vitamina D activd pentru a-si tine boala sub control. in
plus, reactiile adverse sunt considerate gestionabile terapeutic.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Yorvipath sunt mai mari

decat riscurile asociate si ca acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Yorvipath?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Yorvipath, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Yorvipath sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Yorvipath sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Yorvipath

Informatii suplimentare cu privire la Yorvipath sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yorvipath.
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