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Yorvipath (palopegteriparatida)

Um resumo sobre Yorvipath e por que esta autorizado na UE

O que é Yorvipath e para que é utilizado?

Yorvipath € um medicamento de substituicdo hormonal para o tratamento de adultos com
hipoparatiroidismo crénico.

Nos doentes com esta doenga, as glandulas paratiroideias, localizadas no pescogo ndo produzem
guantidade suficiente da hormona paratiroideia (PTH) que controla os niveis de calcio no sangue.
Consequentemente, os doentes apresentam niveis baixos de calcio e podem ter problemas nos 0ssos,
musculos, coragdo, rins e noutras partes do corpo.

O hipoparatiroidismo é uma doenca rara, pelo que o Yorvipath foi designado medicamento 6rfao
(medicamento utilizado em doengas raras) em 19 de outubro de 2020. Mais informacgbes sobre a
designacdo de medicamento érfao podem ser encontradas no sitio Web da EMA.

Yorvipath contém a substéncia ativa palopegteriparatida.
Como se utiliza Yorvipath?

Yorvipath é administrado como uma injecdo sob a pele, utilizando uma caneta pré-cheia. O
medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica. O tratamento deve ser iniciado e
monitorizado por um médico ou por um profissional de saude qualificado, com experiéncia no
diagndstico e tratamento de doentes com hipoparatiroidismo croénico.

Para mais informacdes sobre a utilizacao de Yorvipath, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Yorvipath?

A substancia ativa de Yorvipath, a palopegteriparatida, é transformada no organismo em teriparatida,
também conhecida como PTH. A teriparatida substitui a hormona em falta nos doentes com
hipoparatiroidismo, atuando através do tecido dsseo e dos rins para ajudar a restabelecer os niveis de
calcio.
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Quais os beneficios demonstrados por Yorvipath durante os estudos?

Um estudo principal que incluiu 84 doentes com hipoparatiroidismo demonstrou que Yorvipath era
eficaz na manutencado dos niveis de calcio no sangue dentro do intervalo normal, em comparagao com
o placebo. Cerca de 79 % (48 em 61) dos doentes que receberam Yorvipath durante 26 semanas
alcancaram niveis normais de calcio no sangue, deixaram de necessitar de tratamentos padrao
(vitamina D ativa e suplementos de cdlcio em doses elevadas) e estavam a tomar uma dose estavel do
medicamento, em comparagdo com 5 % (1 em 21) dos doentes que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Yorvipath?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricoes de utilizacdo de Yorvipath, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Yorvipath (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem reagdes no local da injecao, dores de cabeca e parestesia (sensagdes invulgares
como formigueiro).

Yorvipath esta contraindicado em doentes com pseudohipoparatiroidismo, uma doenca em que o
organismo nédo responde adequadamente a hormona paratiroide produzida pelo organismo.

Por que esta Yorvipath autorizado na UE?

Yorvipath substitui a hormona paratiroide em falta em doentes com hipoparatiroidismo crénico e os
resultados do estudo principal demonstraram que a maioria dos doentes que receberam o
medicamento apresentavam niveis de célcio no sangue dentro do intervalo normal e ja nao
necessitavam de doses terapéuticas de suplementos de célcio e vitamina D ativa para controlar a sua
doenga. Além disso, os efeitos secundarios sdo considerados controlaveis.

A Agéncia Europeia do Medicamento concluiu que os beneficios de Yorvipath sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Yorvipath?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Yorvipath.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Yorvipath sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Yorvipath sdo cuidadosamente avaliados e sao
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Yorvipath

Estdo disponiveis mais informagbes sobre Yorvipath no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yorvipath.
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