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Yorvipath (palopegteriparatidas)

Yorvipath apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Yorvipath ir kam jis vartojamas?

Yorvipath yra pakaitinés hormony terapijos vaistas, kuriuo gydomi létine hipoparatiroze sergantys
suaugusieji.

Sia liga serganciy pacienty kakle esancios prieskydines liaukos gamina nepakankamai prieskydinés
liaukos hormono (PLH), kuris kontroliuoja kalcio kiekj kraujyje. Dél to Siy pacienty kraujyje sumazéja
kalcio kiekis, ir jiems gali pasireiksti kauly, raumeny, Sirdies, inksty ir kity organy sutrikimai.

Hipoparatirozé laikoma reta liga, todel 2020 m. spalio 19 d. Yorvipath buvo priskirtas ,retujy vaisty"
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems
vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje.

Yorvipath sudétyje yra veikliosios medziagos palopegteriparatido.

Kaip vartoti Yorvipath?

Yorvipath SvirkS¢iamas po oda naudojant uzpildytg Svirkstiklj. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Gydyma turéty pradéti ir stebéti gydytojas arba kvalifikuotas sveikatos prieZitros specialistas, turintis
|étinés hipoparatirozés diagnozavimo ir ja serganciy pacienty gydymo patirties.

Daugiau informacijos apie Yorvipath vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Yorvipath?

Zmogaus organizme veiklioji Yorvipath medZiaga palopegteriparatidas paverciamas | teriparatidg —
trumpesnés formos PLH. Hipoparatiroze serganciy pacienty organizme teriparatidas pakeicia trikstamag
hormonga ir, veikdamas per kaulus bei inkstus, padeda atkurti kalcio kiekj kraujyje.

Kokia Yorvipath nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 84 hipoparatiroze sergantys pacientai, nustatyta,
kad, palyginti su placebu, Yorvipath yra veiksmingas siekiant palaikyti normos ribas atitinkantj kalcio
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kiekj kraujyje. Mazdaug 79 proc. (48 iS 61) 26 savaites Yorvipath vartojusiy pacienty atveju buvo
pasiektas normalus kalcio kiekis kraujyje, Siems pacientams nebereikéjo standartiniy gydymo
priemoniy (aktyvaus vitamino D ir dideliy doziy kalcio papildy) ir jy vartojama vaisto dozé iS esmés
nesikeité. Placebg vartojusiy pacienty grupéje tokiy rezultaty pavyko pasiekti 5 proc. (1 is 21)
pacienty.

Kokia rizika susijusi su Yorvipath vartojimu?

ISsamy visy Yorvipath Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Yorvipath Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra reakcijos
injekcijos vietoje, galvos skausmas ir parestezija (nejprasti pojtciai, pvz., dilgiojimas ir dygséjimas).

Yorvipath negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuota pseudohipoparatirozé - liga, kuria sergant
organizmas netinkamai reaguoja | organizme gaminama prieskydinés liaukos hormona.

Kodél Yorvipath buvo registruotas ES?

Yorvipath pakeiciamas létine hipoparatiroze serganciy pacienty organizme triikstamas prieskydinés
liaukos hormonas, ir pagrindinio tyrimo rezultatai parodé, kad daugumos $j vaistg vartojusiy pacienty
kraujyje kalcio kiekis atitiko normos ribas ir jiems nebereikéjo vartoti terapiniy kalcio papildy ir
aktyvaus vitamino D doziy ligai kontroliuoti. Be to, laikomasi nuomonés, kad Sio vaisto sukeliama,
Salutinj poveikj galima kontroliuoti.

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Yorvipath nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali

bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Yorvipath vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Yorvipath
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Yorvipath vartojimo duomenys nuolatos stebimi. Yorvipath Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Yorvipath

Daugiau informacijos apie Yorvipath rasite Agenttros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yorvipath..
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