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Teriparatide Sun (teriparatiid)

Ulevaade ravimist Teriparatide Sun ja ELis miigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Teriparatide Sun ja milleks seda kasutatakse?

Teriparatide Sun on ravim, mida kasutatakse osteoporoosi raviks taiskasvanutel, menopausijargses
eas naistel ja suurenenud luumurruriskiga meestel. Osteoporoos (luu-urbnemus) on haigus, mis
muudab luud hapraks. Ravimit kasutatakse osteoporoosi raviks ka meestel ja naistel, kellel on suur
luumurrurisk pikaajalise ravi tottu gliikokortikoididega (teatud tlitipi steroidid).

Teriparatide Sun on hibriidravim, mis sarnaneb sama toimeainet sisaldava vdrdlusravimiga, kuid neil
on teatud erinevusi. Teriparatide Suni vordlusravim on Forsteo, mille toimeaine on bioloogilist péritolu
(seda toodetakse bakteritega), samas kui Teriparatide Sun on keemiliselt siinteesitud.

Teriparatide Sun sisaldab toimeainena teriparatiidi.

Kuidas ravimit Teriparatide Sun kasutatakse?

Teriparatide Sun on retseptiravim. Ravimit turustatakse eeltdidetud pensistlas ja patsiendid vdivad
slistida end ise, kui nad on saanud asjakohase valjadppe. Soovitatav annus on 20 pg ks kord
00pédevas subkutaanse (nahaaluse) slistena reie- voi k6hupiirkonda.

Ravimit tohib kasutada kuni kaks aastat. Patsiendile tohib maarata eluajal ainult Gihe kaheaastase
ravikuuri Teriparatide Suniga.

Patsiendil tuleb taiendavalt votta kaltsiumi ja D-vitamiini, kui ta ei saa soovitatavaid koguseid toidust.
Lisateavet ravimi Teriparatide Sun kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi

apteekrilt.

Kuidas Teriparatide Sun toimib?

Luud koosnevad koest, mis pidevalt laguneb ja asendub. Osteoporoos tekib, kui uuest moodustuvast
luust ei piisa laguneva luukoe asendamiseks. Osteoporoosiga patsientidel muutuvad luud dhemaks ja
hapramaks ning luumurru tdendosus on suurem.

Naistel on osteoporoos sagedam parast menopausi, kui vaheneb hormooni éstrogeeni sisaldus.
Osteoporoos voib esineda mdlemal sool ka pikaajalise glikokortikoidravi kdrvalnahuna ja muude
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riskitegurite tottu, nt vanus, suitsetamine voi selliste ravimite kasutamine, mis pdhjustavad luukadu
vOi intensiivset luuteket ja -lagunemist.

Teriparatide Suni toimeaine teriparatiid on identne inimese korvalkilpndarme hormooni
(parathormooni) osaga. Toimeaine toimib samamoodi nagu parathormoon, stimuleerides osteoblaste
(luukude moodustavad rakud), suurendades kaltsiumi imendumist toidust ja ennetades kaltsiumi
liigeritumist uriiniga.

Milles seisneb uuringute pohjal Teriparatide Suni kasulikkus?

Vordlusravimiga Forsteo on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ning neid ei ole vaja Teriparatide Suniga korrata. Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote
Teriparatide Suni kvaliteedi uuringud. Et Forsteo toimeainet toodetakse teisiti kui ravimit Teriparatide
Sun, esitas ettevote ka laboriuuringute tulemused, mis téendasid bioekvivalentsust vordlusravimiga, st
et mdlemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seetdttu on eeldatav toime
Uhesugune.

Mis riskid Teriparatide Suniga kaasnevad?

Teriparatide Suni kdige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on
iiveldus, valu kates ja jalgades, peavalu ja peap6dritus. Teriparatide Suni kohta teatatud
kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Teriparatide Suni ei tohi kasutada patsiendid, kellel on muu luuhaigus, nt Pageti tdbi, luuvahk voi
luumetastaasid (luudesse levinud vahisiirded), kes on saanud luustiku kiiritusravi voi kellel on
hiiperkaltseemia (vere suur kaltsiumisisaldus), alkaalfosfataasi (teatud ensliiimi) teadmata pdhjusega
suur sisaldus vdi raske neeruhaigus. Teriparatide Suni ei tohi kasutada ka raseduse ega imetamise
ajal.

Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Teriparatide Sun ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt ELi nduetele on Teriparatide Sun vdrreldava kvaliteediga ja
vordlusravimiga Forsteo bioekvivalentne. Euroopa Ravimiamet otsustas, et Teriparatide Suni
kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Teriparatide Suni ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Teriparatide Suni ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Teriparatide Suni kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Teriparatide Suni kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Teriparatide Suni kohta

Lisateave Teriparatide Suni kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Teriparatide-Sun
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