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Prolia (denosumab)
En oversigt over Prolia, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Prolia, og hvad anvendes det til?

Prolia er et leegemiddel, der anvendes til at behandle falgende sygdomme:

e osteoporose (knogleskgrhed) hos kvinder, som har veeret gennem overgangsalderen, og hos
maend, som har forhgjet risiko for knoglebrud. Hos kvinder, som har veeret gennem
overgangsalderen, reducerer Prolia risikoen for brud i rygsgjlen og andre steder i kroppen,
herunder hoften

e tab af knoglemasse hos maend, der far en behandling for prostatakreeft, som gger risikoen for
brud. Prolia mindsker risikoen for brud i rygsgjlen

e knogletab hos voksne, der har en gget risiko for knoglebrud, og som er i langvarig behandling med
kortikosteroid-leegemidler, der gives gennem munden eller som injektion.

Leegemidlet indeholder det aktive stof denosumab.
Hvordan anvendes Prolia?

Prolia fas som injektionsvaeske i fyldte sprgjter, der hver indeholder 60 mg denosumab.

Prolia gives hver sjette maned som en injektion af 60 mg under huden i laret, maven eller pa bagsiden
af armen. Under behandlingen med Prolia skal laegen sikre sig, at patienten far kalcium- og D-vitamin-
tilskud. Prolia kan gives af en person, der er blevet behgrigt instrueret i at give injektionerne.

Leegemidlet udleveres kun efter recept. For mere information om brug af Prolia, se indleegssedlen eller
kontakt laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Prolia?

Det aktive stof i Prolia, denosumab, er et monoklonalt antistof (en type protein), som er fremstillet, sa
det genkender og binder til en bestemt struktur i kroppen, der hedder RANKL. RANKL er med til at
aktivere osteoklaster, der er de celler i kroppen, som medvirker ved nedbrydningen af knogleveaev. Ved
at binde til og blokere RANKL reducerer denosumab dannelsen og aktiviteten af osteoklaster. Derved
mindskes tabet af knoglemasse og knoglestyrken opretholdes, hvilket ggr det mindre sandsynligt, at
der opstar brud.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Prolia?
Knogleskgrhed hos kvinder

Det er i to hovedstudier med over 8 000 kvinder med knogleskagrhed, som var gennem
overgangsalderen, pavist, at Prolia er mere effektivt end placebo (ikke-aktivt stof) til at reducere
knoglebrud. | det fgrste af disse studier fik 2 % af de kvinder, der fik Prolia, et nyt brud péa rygsgjlen
efter 3 ars behandling sammenlignet med 7 % af de kvinder, der fik placebo. Prolia var ogsa mere
effektivt til at mindske antallet af kvinder, der fik brud andre steder i kroppen, herunder i hoften.

I det andet studie blev kvinderne behandlet for brystkraeft og blev anset for at veere i hgjrisikogruppen
for brud. Kvinder, der fik Prolia, havde hgjere knogleteethed (et mal for, hvor steerke knoglerne er) i
den nederste del af rygsgjlen efter 1 &rs behandling end de kvinder, der havde faet placebo.

Knogleskgrhed hos maend

Prolia blev sammenlignet med placebo i et hovedstudie af 242 meaend med knogleskarhed. Hos de
meaend, der fik Prolia, blev knogleteetheden gget med 5,7 % efter ét ars behandling sammenholdt med
en stigning pa 0,9 % hos dem, der fik placebo.

Knogletab hos maend, der far behandling for prostatakreeft

Et hovedstudie med 1 468 maend, der fik behandling for prostatakraeft, og som havde en gget risiko for
knoglebrud, har pavist, at Prolia er mere effektivt end placebo til at behandle knogletab. Efter to ar
havde meaend, som blev behandlet med Prolia, en gget knogleteethed i leendehvirvelsgjlen, som var 7 %
stagrre end hos dem, der fik placebo. Desuden var risikoen for nye rygsgijlebrud efter tre ar lavere hos
patienter, der fik Prolia.

Knogletab hos voksne, der er i langvarig behandling med kortikosteroider

Det er i et hovedstudie med 795 voksne i behandling med kortikosteroider pavist, at Prolia er mere
effektivt end risedronat (et bisfosfonat-laegemiddel) til at gge knogletaetheden. Hos patienter, der blev
behandlet med kortikosteroider i op til 3 maneder fgr studiet, steg knogleteetheden i
lzendehvirvelsgjlen med 3,1 % efter et ars behandling med Prolia sammenholdt med en stigning pa
0,8 % med risedronat. Hos patienter, der blev behandlet med kortikosteroider i mere end 3 maneder
far studiet, steg knogleteetheden i le&endehvirvelsgjlen med 3,6 % efter et ars behandling med Prolia
sammenholdt med en stigning pa 2,0 % med risedronat.

Hvilke risici er der forbundet med Prolia?

De hyppigste bivirkninger ved Prolia (som optraeder hos flere end 1 ud af 10 patienter) er smerter i
arme, ben og knogler samt led- og muskelsmerter. Der er observeret ikke almindelige eller sjaeldne
tilfeelde af cellulitis (beteendelse i de dybereliggende veev under huden), lavt kalciumindhold i blodet,
allergi, osteonekrose (beskadigelse af keebebenene, der kan medfare smerter, sar i munden eller lgse
teender) og uszedvanlige brud i larbenet hos patienter, der tager Prolia.

Prolia ma ikke gives til patienter med lavt kalciumindhold i blodet.

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begreaensninger ved Prolia fremgar af indleegssedlen.
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Hvorfor blev Prolia godkendt i EU?

Det Europaeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Prolia opvejer risiciene, og at det
kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Prolia?

Den virksomhed, som markedsfagrer Prolia, skal udarbejde et patientkort med oplysninger om risikoen
for osteonekrose i keeben og en instruks til patienterne om at kontakte deres laege, hvis de oplever
symptomer.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Prolia.

Som for alle le&egemidler bliver data vedrgrende brugen af Prolia lgbende overvaget. Bivirkninger
rapporteret for Prolia vurderes omhyggeligt, og der tages de ngdvendige forholdsregler for at beskytte
patienterne.

Andre oplysninger om Prolia

Prolia fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 26. maj 2010.

Yderligere information vedrgrende Prolia findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 06-2018.
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