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Yorvipath (palopegteriparatid)

Sammanfattning av Yorvipath och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Yorvipath och vad anvands det for?

Yorvipath &r ett hormonersattningsmedel som anvands for att behandla vuxna med kronisk
hypoparatyreoidism.

Hos patienter med detta tillstdnd producerar inte biskéldkértlarna i halsen tillréckligt med
biskdldkdrtelhormon (PTH), som kontrollerar nivan av kalcium i blodet. Patienterna har darfoér 13ga
kalciumnivaer och kan uppleva problem i skelettet, musklerna, hjartat, njurarna och andra delar av
kroppen.

Hypoparatyreoidism ar sallsynt och Yorvipath klassificerades som sarldkemedel (ett ldkemedel som
anvands vid sdllsynta sjukdomar) den 19 oktober 2020. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns p& EMA:s webbplats.

Yorvipath innehaller den aktiva substansen palopegteriparatid.
Hur anvands Yorvipath?

Yorvipath ges som en injektion under huden med hjalp av en forfylld injektionspenna. Lédkemedlet ar
receptbelagt. Behandlingen ska inledas och dvervakas av en ldkare eller kvalificerad halso- och
sjukvardspersonal med erfarenhet av diagnos och behandling av patienter med kronisk
hypoparatyreoidism.

For att f8 mer information om hur du anvéander Yorvipath, I&s bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Yorvipath?

Den aktiva substansen i Yorvipath, palopegteriparatid, andras i kroppen till teriparatid, en forkortad
form av PTH. Teriparatid ersadtter det saknade hormonet hos patienter med hypoparatyreoidism, som
verkar genom benvévnaden och njurarna for att hjélpa till att 3terstalla kalciumnivderna.
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Vilka fordelar med Yorvipath har visats i studierna?

En huvudstudie pa 84 patienter med hypoparatyreoidism visade att Yorvipath var effektivt nar det
galler att halla kalciumnivaerna i blodet inom det normala intervallet, jamfoért med placebo. Omkring
79 procent (48 av 61) av patienterna som fick Yorvipath i 26 veckor uppnadde normala kalciumnivaer i
blodet, behévde inte ldngre standardbehandlingar (aktivt vitamin D och kalciumtillskott med hég dos)
och stod pa en stabil dos av lakemedlet. Detta kan jamféras med 5 procent (1 av 21) av patienterna
som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Yorvipath?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Yorvipath finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Yorvipath (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar reaktioner pa injektionsstallet, huvudvark och parestesi (ovanliga férnimmelser sdsom
stickningar).

Yorvipath far inte ges till patienter som har pseudohypoparatyreoidism, ett tillstdnd dar kroppen inte
svarar tillréckligt pa det biskoldkdrtelhormon som kroppen producerar.

Varfor ar Yorvipath godkant i EU?

Yorvipath ersatter det saknade biskdldkértelhormonet hos patienter med kronisk hypoparatyreoidism,
och resultaten frdn huvudstudien visade att de flesta patienter som fick lakemedlet hade kalciumnivaer
i blodet inom normalintervallet och inte langre behdvde terapeutiska doser av kalciumtillskott och
aktivt vitamin D for att kontrollera sin sjukdom. Dessutom anses biverkningarna vara hanterbara.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Yorvipath ar stérre an

riskerna och att [dkemedlet kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Yorvipath?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Yorvipath har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Yorvipath kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Yorvipath utvarderas noggrant och nédvandiga atgérder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Yorvipath

Mer information om Yorvipath finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yorvipath.
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