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Prolia (denosumabum)
Prehled pro pripravek Prolia a pro¢ byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Prolia a k ¢emu se pouziva?

Prolia je 1éCivy pripravek, ktery se pouziva k |écbé téchto onemocnéni:

o osteoporéza (onemocnéni, které zplisobuje kfehkost kosti) u Zen po menopauze a u muzd, u nichz
existuje zvysené riziko vyskytu fraktur (zlomenin kosti). U Zen po menopauze pfipravek Prolia
snizuje riziko zlomenin patere a jinych kosti, véetné zlomenin kycle,

e Ubytek kostni hmoty u muz{ podstupujicich Ié¢bu rakoviny prostaty, ktera zvy$uje riziko zlomenin.
Pripravek Prolia snizuje riziko zlomenin patere,

e Ubytek kostni hmoty u dospélych se zvySenym rizikem vyskytu zlomenin, ktefi jsou dlouhodobé
I&éCeni kortikosteroidy podavanymi Usty nebo injekéné.

Tento IéCivy pFipravek obsahuje IéCivou latku denosumab.
Jak se pripravek Prolia pouziva?

Pripravek Prolia je k dispozici ve formé injek¢niho roztoku v pfedplnénych injekénich stiikackach
obsahujicich 60 mg denosumabu.

PFipravek Prolia se podava jednou za $est mésici ve formé& 60mg podkozni injekce do stehna, bficha
nebo zadni ¢asti paze. Béhem IéCby pripravkem Prolia by Iékaf mél zajistit, aby pacient uzival dopliky
obsahujici vapnik a vitamin D. Pfipravek Prolia mize poddvat osoba nalezité vyskolena v aplikaci
injekci.

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Prolia
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Prolia plsobi?

Léciva latka v pripravku Prolia, denosumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla

vyvinuta tak, aby v téle rozpoznala specifickou strukturu zvanou RANKL a navézala se na ni. RANKL se
podili na aktivaci osteoklastl, coZ jsou buriky v téle, jez se podileji na rozpadu kostni tkdné. Tim, Ze se
denosumab navaze na RANKL a zablokuje jej, omezuje tvorbu osteoklastd a jejich aktivitu. V disledku
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toho dochazi ke snizeni Gbytku kostni tkané a kost zlstava pevna, &imz se snizuje pravdépodobnost
vzniku zlomenin.

Jaké prinosy pripravku Prolia byly prokazany v pribéhu studii?
Osteopordza u Zen

Ve dvou hlavnich studiich zahrnujicich celkem vice nez 8 000 Zzen po menopauze s osteoporézou bylo
prokazano, Ze pfipravek Prolia je pfi snizovani vyskytu zlomenin ucinnéjsi nez placebo (neucinny
pfipravek). V prvni z téchto studii se po 3 letech IéCby u 2 % Zen uZivajicich pfipravek Prolia vyskytla
nova zlomenina patefe ve srovnani se 7 % zen uzivajicich placebo. Pfipravek Prolia byl také ucinnéjsi
pfi sniZzeni poctu zen, u nichz se vyskytly zlomeniny jinych kosti, v€etné zlomenin kycle.

Ve druhé studii se jednalo o zeny podstupujici Ié¢bu rakoviny prsu, u nichZ je vysoké riziko vzniku
zlomenin. Zeny, které uZivaly pFipravek Prolia, mély po roce 1é¢by vy$si hustotu kosti (méfitko toho,
jak jsou kosti silné) v bederni (spodni) patefi nez zeny uzivajici placebo.

Osteoporéza u muzi

PFipravek Prolia byl porovnavan s placebem v jedné hlavni studii zahrnujici 242 muzQ s osteoporézou.
U muzd, ktefi dostdvali piipravek Prolia, se po jednom roce 1é¢by zvysila hustota kosti 0 5,7 % ve
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srovnani s narustem o 0,9 % u muzu, kteri uzivali placebo.

Ztrata kostni hmoty u muzd lééenych s karcinomem prostaty

V jedné hlavni studii zahrnujici 1 468 muzd, ktefi se 1é¢ili s karcinomem prostaty a u nichz bylo
zvysené riziko vyskytu zlomenin, bylo prokazano, ze pfipravek Prolia je pfi [é¢bé Ubytku kostni hmoty
G¢innéjsi nez placebo. Po dvou letech se u muzl, ktefi dostdvali piipravek Prolia, zvysila hustota kosti
v bederni patefi o 7 % ve srovnani s muzi uzivajicimi placebo. Kromé toho se u pacientt Ié¢enych
pripravkem Prolia po tfech letech snizilo riziko novych zlomenin patere.

Ubytek kostni hmoty u dospélych, ktefi jsou dlouhodobé 1ééeni kortikosteroidy

V jedné hlavni studii zahrnujici 795 dospélych lécenych kortikosteroidy bylo prokazano, Ze pFipravek
Prolia je z hlediska zvy$ovani kostni hustoty G¢inn&jéi nez risedronat (bisfosfonat). U pacientl, ktefi
byli Ié€eni kortikosteroidy po dobu aZ t¥i mésicl pFed zahajenim studie, se po roce |é¢by pfipravkem
Prolia zvysila hustota kosti v bederni patefi o 3,1 % ve srovnani s 0,8% zvysenim pfi uzivani
risedronatu. U pacientl, ktefi byli 1é&eni kortikosteroidy po dobu vice neZ tii mésict pred zahajenim
studie, se po roce léCby pFipravkem Prolia zvysila hustota kosti v bederni patefi o 3,6 % ve srovnani se
zvydenim o 2,0 % pti uzivani risedronatu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Prolia?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Prolia (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou
bolest hornich a dolnich koné&etin a bolest kosti, kloub{ a svall. U pacientd uzivajicich pFipravek Prolia
byly zaznamenany méné Casté nebo vzacné pfipady celulitidy (zanétu podkozni tkané), hypokalcemie
(nizké hladiny vapniku v krvi), hypersenzitivity (alergie), osteonekrdzy Celisti (poskozeni kosti Celisti,
které mlzZe vést k bolesti, vFeddim v Ustech nebo uvolnéni zub() a neobvyklé zlomeniny stehenni kosti.

Pripravek Prolia nesméji uzivat osoby s hypokalcemii (nizkymi hladinami vapniku v krvi).
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Upliny seznam nezadoucich G&ink{ hlddenych v souvislosti s pfipravkem Prolia a Gplny seznam omezeni
je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Prolia registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pripravku Prolia prevysuji jeho rizika
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Prolia?

Spolecnost, ktera pripravek Prolia dodava na trh, poskytne informacni kartu pacienta, jez bude
pacienty informovat o riziku osteonekrdzy Celisti a na niz bude uveden pokyn, Ze objevi-li se u nich
pfiznaky, méli by informovat Iékare.

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovn&Z zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Prolia, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych piipravkd, Udaje o pouZivani pFipravku Prolia jsou prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Prolia jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pFipravku Prolia

PFipravek Prolia obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 26. kvétna 2010.

Dalsi informace k pripravku Prolia jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Tento pfehled byl naposledy aktualizovan v 06-2018.
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