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Qutavina (teriparatid) ‘\Q
Prehlad o lieku Qutavina a preco bol povoleny v EU? ‘é)

€o je liek Qutavina a na ¢o sa pouziva?

Liek Qutavina sa pouziva na lieCbu osteopordzy (choroby spésobujlcej kr& kosti) u:

e Zien po menopauze, 0

2O
e muzov so zvySenym rizikom zlomenin,

e zien a muzov so zvySenym rizikom zlomenin v désledk@obej liecby glukokortikoidmi (druhom

steroidu). Q

Liek Qutavina je tzv. biologicky podobny liek. To zn , Ze liek Qutavina je velmi podobny inému
biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), kt; ie”uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek
Qutavina je liek Forsteo. Viac informacii o biélog podobnych liekoch sa nachadza tu.

Liek Qutavina obsahuje liecivo teriparatib

Ako sa liek Qutavina pe‘u@

e injek¢ného roztoku v naplnenych perach na podanie pod kozu.
ramov lieku Qutavina, ktora sa podava jedenkrat denne vo forme
alebo brucha. Pacienti si po zaskoleni mézu vpichovat liek sami.

Liek Qutavina je k dispozicii
Odporucana davka je 20
podkoznej injekcie do

Pacienti maju uiivat’ﬁnky kalcia a vitaminu D, ak ich neprijimaju v dostatocnom mnozstve

zo stravy. Liek ina sa mdze pouzivat dva roky. Dvojro¢nu lie¢bu ma pacient pocas svojho Zivota
absolvovat’ﬁ*)’sdenkrét.
Vydaj Iie jé viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouZzivani lieku Qutavina si precitajte

Y pisWJ informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
Akym sposobom liek Qutavina ucinkuje?

Osteopordza vznika, ak kost, ktord sa prirodzene rozkladd, nie je nahradzana dostato¢nym mnozstvom
novej kosti. Kosti postupne redn( a pravdepodobnost vyskytu zlomenin sa zvy$uje. U Zien je
osteoporoza beznejsia po menopauze, ked hladina zenského hormdnu estrogénu klesa. Osteopordza sa
mbze vyskytnlt u muzov a zien aj ako vedlajsi Gcéinok lie¢by glukokortikoidmi.
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Liecivo lieku Qutavina, teriparatid, je rovnaké ako ¢ast ludského horménu pristitnej Zlazy. Udinkuje ako
hormon na stimuldciu tvorby kosti pdsobenim na osteoblasty (bunky vytvarajace kost). ZvySuje tieZ
absorpciu vapnika z potravy a predchadza vylucovaniu velkého mnozstva vapnika v modi.

Aké prinosy lieku Qutavina boli preukazané v stadiach?

V laboratdrnych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Qutavina s liekom Forsteo, sa preukazalo, ze
liecivo lieku Qutavina je velmi podobné lieCivu lieku Forsteo, pokial ide o Struktiru, Cistotu a biologicky
ucinok. V studiach sa takisto preukazalo, Ze pri podavani lieku Qutavina sa vytvara v tele podobna
hladina lie¢iva ako pri podavani lieku Forsteo.

KedZe liek Qutavina je biologicky podobny liek, studie ucinnosti a bezpecnosti teriparatidu us‘k@wené

s liekom Forsteo sa v pripade lieku Qutavina nemusia vSetky opakovat. 4
Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Qutavina? \$

*
Bezpeclnost lieku Qutavina sa posudila a na zaklade vSetkych vykonanych $tadijj ﬁ@jl’ajéie ucinky
lieku povazuju za porovnatelné s ucinkami referencného lieku Forsteo. @Q

NajlastejSie vedlajsie Ucinky teriparatidu (pozorované u viac ako 1 pacient®z 10) su bolest rik alebo
nbh, pricom nauzea (pocit nevolhosti), bolest hlavy a zavraty su taki ezné. Zoznam vsetkych
vedlajsich Uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Qutavina sg{' dza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Liek Qutavina sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori majy chorenia kosti, ako je Pagetova
choroba, rakovina kosti alebo metastazy v kostiach (r jna, ktora sa rozsirila do kosti), u pacientov,
ktori absolvovali radioterapiu kostry, ani u pacie yperkalcémiou (vysokou hladinou vapnika v
krvi), nevysvetlenou vysokou hladinou alkalickej tazy (enzymu, ktory mdze byt priznakom
kostného ochorenia) alebo u pacientov so zavazn¥in ochorenim obliCiek. Liek Qutavina sa nesmie
pouzivat pocas gravidity ani dojéenia. Zo ﬁbvéetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela. 6

Preco bol liek Qutavina’ leny v EU?

Eurdpska agentura pre Iie@odla, e v sllade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky ma
liek Qutavina velmi po% truktdru, Cistotu a biologicky ucinok ako liek Forsteo a v tele sa
distribuuje rovnaky obom.

A

Vsetky tieto udaﬁ povazovali za dostatoéné na vyvodenie zaveru, Ze liek Qutavina sa bude spravat
rovnakym sob8m ako liek Forsteo pri schvalenych pouZzitiach, pokial ide o G¢innost a bezpeénost.
Agenttﬁfa %sudila, Ze tak, ako v pripade lieku Forsteo, prinos lieku Qutavina je vacsi nez
identifik&gé rizikd a mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Qutavina?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Qutavina boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vsetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Qutavina sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Qutavina sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Qutavina

Dalsie informéacie o lieku Qutavina sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Qutavina.
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