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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Terrosa. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Terrosa.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Terrosa, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Terrosa a na ¢o sa pouziva?

Liek Terrosa sa pouziva na lie¢bu osteopordzy (choroby spdsobujlcej krehkost kosti) u:

e Zien po menopauze. U tychto pacientov sa preukazalo, Ze liek Terrosa vyznamne zniZzuje vyskyt
zlomeniny stavcov (chrbtice) a nevertebralne zlomeniny (zlomeniny kosti), nie viak zlomeniny
bedrového kibu,

e muzZov so zvySenym rizikom zlomenin,

e Zien a muzov so zvySenym rizikom zlomenin v dosledku dlhodobej lie¢by glukokortikoidmi (druhom
steroidu).

Liek Terrosa obsahuje uc¢innu latku teriparatid.

Liek Terrosa je tzv. biologicky podobny liek. To znamena, ze liek Terrosa sa velmi podoba biologickému
lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v Eurdpskej tnii (EU) povoleny. Referenénym liekom pre
liek Terrosa je liek Forsteo. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza v dokumente
otazok a odpovedi tu.
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Ako sa liek Terrosa pouziva?

Liek Terrosa je k dispozicii vo forme injekéného roztoku v naplniach (obsahujtcich 600 mikrogramov
teriparatidu) uréeného na pouzitie so systémom ServoPen Fix. Odporucana davka je 20 mikrogramov
lieku Terrosa podavana jedenkrat denne vo forme podkoznej injekcie do stehna alebo brucha. Pacienti
si po zaskoleni mdzu vpichovat liek sami.

Pacienti maju uzivat doplnky kalcia a vitaminu D, ak ich neprijimaji dostatok zo stravy. Liek Terrosa sa
mdze pouzivat dva roky. Dvojro¢nd kuru liekom Terrosa ma pacient pocas svojho Zivota absolvovat len
jedenkrat.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Akym sposobom liek Terrosa Gcinkuje?

Osteopordza vznika, ak kost, ktord sa prirodzene rozkladd, nie je nahrddzana dostato¢nym mnozstvom
novej kosti. Kosti postupne rednl a pravdepodobnost vyskytu zlomenin sa zvySuje. U Zien je
osteopordza beznejsia po menopauze, ked' hladina zenského horménu estrogénu klesa. Osteoporoza sa
mbze vyskytnut u muzov a zien aj ako vedlajsi Gcéinok lie¢by glukokortikoidmi.

U¢inna latka lieku Terrosa, teriparatid, je rovnaka ako &ast ludského horménu prititnej zlazy. Ucinkuje
ako hormon na stimulaciu tvorby kosti pdsobenim na osteoblasty (bunky vytvarajuce kost). Zvysuje
tiez absorpciu vapnika z potravy a predchadza strate velkého mnozstva vapnika v moci.

Aké prinosy lieku Terrosa boli preukazané v studiach?

V laboratérnych Stuadiach, v ktorych sa porovnaval liek Terrosa s liekom Forsteo, sa preukazalo, ze
ucinna latka lieku Terrosa je velmi podobna Ucinnej latke lieku Forsteo, pokial ide o Strukturu, Cistotu a
biologicky ucinok.

KedZe liek Terrosa je biologicky podobny liek, studie uc¢innosti a bezpecnosti teriparatidu uskuto¢nené s
liekom Forsteo sa v pripade lieku Terrosa nemusia opakovat. V jednej $tudii, na ktorej sa zu¢astnilo 54
zdravych Zien, sa preukazalo, ze rovnaké davky tychto dvoch liekov podavanych formou injekcie pod
kozu vytvaraju v tele podobné hladiny ucinnej latky teriparatid. Okrem toho, lieky Terrosa a Forsteo
maju podobny Gcinok na hladinu vapnika v krvi.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Terrosa?

Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku Terrosa (pozorovany u viac ako 1 pacienta z 10) je bolest rak alebo
noh. Zoznam vsetkych vedlajsich Uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Terrosa sa nachadza v
pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Terrosa sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori maju iné ochorenia kosti, ako je Pagetova choroba,
rakovina kosti alebo metastazy v kostiach (rakovina, ktoré sa rozsirila do kosti), u pacientov, ktori
absolvovali radioterapiu kostry, ani u pacientov s hyperkalcémiou (vysoka hladina vapnika v krvi),
nevysvetlenou vysokou hladinou alkalickej fosfatazy (enzymu) alebo so zavaznym ochorenim obliiek.
Liek Terrosa sa nesmie pouzivat polas gravidity alebo dojéenia. Zoznam vsetkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Terrosa povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury vzal na vedomie dbékazy, z ktorych vyplyva, ze
liek Terrosa ma velmi podobnu Struktdru, Cistotu a biologicky Ucinok ako liek Forsteo a v tele sa

Terrosa
EMA/88238/2017 strana 2/3



distribuuje rovnakym spésobom. To sa povazovalo za dostatocné na vyvodenie zaveru, Ze liek Terrosa
sa bude spravat rovnakym spdsobom, pokial ide o G¢innost a bezpecénost. Prinos teda prevysuje
identifikované rizika tak, ako v pripade lieku Forsteo a vybor odporudil vydat povolenie na uvedenie
lieku Terrosa na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Terrosa?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Terrosa boli do stuhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Terrosa

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Terrosa sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Terrosa, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(suclast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.
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