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Prolia (denosumab)
Prehlad o lieku Prolia a preco bol povoleny v EU

Co je liek Prolia a na ¢o sa pouziva?

Liek Prolia sa pouziva na liecbu tychto ochoreni:

e osteoporéza (ochorenie, ktoré spdsobuje krehkost kosti) u Zien po menopauze a u muzov so
zvySenym rizikom vzniku fraktur (zlomenin kosti). U zien po menopauze liek Prolia zniZuje riziko
vyskytu zlomenin chrbtice a inych casti tela vratane zlomenin bedrového kibu,

e ubudanie kosti u muzov liecenych na rakovinu prostaty, ¢o zvysuje riziko vyskytu zlomenin. Liek
Prolia zniZzuje riziko vyskytu zlomenin chrbtice,

e ubuldania kosti u dospelych so zvySenym rizikom vzniku zlomenin, ktori st dlhodobo lieceni liekmi
obsahujucimi kortikosteroidy podavanymi Ustami alebo formou injekcie.

Liek obsahuje lieCivo denosumab.
Ako sa liek Prolia pouziva?

Liek Prolia je dostupny ako injekény roztok v naplnenych injekénych striekackach, pricom kazda
obsahuje 60 mg denosumabu.

Liek Prolia sa podava raz za $est mesiacov v davke 60 mg vo forme podkoZnej injekcie do stehna,
brucha alebo zadnej ¢asti ramena. Lekar ma pocas lie¢by liekom Prolia zabezpecit, aby pacient
dostaval vyzivové doplnky obsahujuce vapnik a vitamin D. Liek Prolia mdzu podavat osoby, ktoré boli
riadne zaSkolené na podavanie injekcii.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Prolia si precitajte
v pisomnej informdcii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Prolia Gc¢inkuje?

Liecivo lieku Prolia, denosumab, je monoklonalna protildtka (druh proteinu), ktora je vytvorena tak,
aby rozpoznala $pecifickd truktdru v tele nazyvani RANKL a naviazala sa na nu. RANKL sa podiela na
aktivacii osteoklastov, buniek v tele, ktoré sa podielaju na rozpade kostného tkaniva. Naviazanim na
RANKL a jeho zablokovanim denosumab znizuje tvorbu a ¢innost osteoklastov. Tym sa znizuje
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ubldanie kosti a zachovava sa pevnost kosti, v désledku ¢oho sa znizuje pravdepodobnost vyskytu
zlomenin.

Aké prinosy lieku Prolia boli preukazané v stadiach?
Osteoporéza u zien

V dvoch hlavnych studiach zahffiajucich celkovo vySe 8 000 Zien po menopauze s osteopordzou sa
preukazalo, Ze liek Prolia je pri znizeni vzniku zlomenin ucinnejsi nez placebo (zdanlivy liek). V prvej
studii sa po troch rokov lieCby liekom Prolia vyskytla nova zlomenina chrbtice u 2 % Zien pouZivajlcich
liek Prolia v porovnani so 7 % zien pouzivajlcich placebo. Liek Prolia bol G¢innejsi aj pokial ide o
znizenie poctu Zien, u ktorych sa vyskytli zlomeniny v inych &astiach tela vratane bedrového kibu.

Na druhej Studii sa zGcastnili Zeny, ktoré boli liecené na rakovinu prsnika a riziko vyskytu zlomenin sa
u nich povazovalo za vysoké. Zeny, ktoré pouzivali liek Prolia, mali po roku lie¢by vy3&iu hustotu kosti
(meradlo pevnosti kosti) v bedrovej (dolnej) chrbtici nez Zeny pouzivajuce placebo.

Osteoporéza u muzov

Liek Prolia sa porovnaval s placebom v jednej hlavnej stadii zahffiajucej 242 muzov s osteopordzou. U
muzov pouzivajlcich liek Prolia sa hustota kosti po roku liecby zvysila o0 5,7 % v porovnani so
zvySenim o 0,9 % u muZov pouzivajucich placebo.

Ubudanie kosti u muzov lieCenych na rakovinu prostaty

V jednej hlavnej studii zahrnajucej 1 468 muzov lieCenych na rakovinu prostaty so zvySenym rizikom
vzniku zlomenin sa preukazalo, ze liek Prolia je pri lieCbe ubudania kosti Gcinnejsi nez placebo. Po
dvoch rokoch sa u muzov pouzivajucich liek Prolia zvySila hustota kosti v bedrovej chrbtici o 7 % viac
nez u muzov pouzivajucich placebo. Okrem toho, u pacientov pouzivajucich liek Prolia sa po troch
rokoch znizilo riziko vyskytu novych zlomenin chrbtice.

Ubudanie kosti u dospelych, dlhodobo liecenych kortikosteroidmi

V jednej hlavnej studii zahfmajlucej 795 dospelych lieCenych liekmi obsahujlcimi kortikosteroidy sa
preukazalo, ze liek Prolia je pri zvysSeni hustoty kosti U¢innejsi nez rizedronat (liek obsahujuci
bisfosfonat). V pripade pacientov, ktori boli lieCeni kortikosteroidmi do troch mesiacov pred studiou, sa
hustota kosti v bedrovej chrbtici zvysila o 3,1 % po roku lieCby liekom Prolia v porovnani so zvySenim
0 0,8 % pri pouziti rizedronatu. V pripade pacientov, ktori boli lieCeni kortikosteroidmi dlhsie ako tri
mesiace pred $tadiou, sa hustota kosti v bedrovej chrbtici zvysila o 3,6 % po roku liecby liekom Prolia
Vv porovnani so zvysenim o 2,0 % pri pouZziti rizedronatu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Prolia?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Prolia (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su bolest rik alebo
noh a bolest kosti, kibov a svalov. V pripade pacientov pouZivajlcich liek Prolia sa pozorovali menej
Casté alebo zriedkavé pripady celulitidy (zapalu hibokého tkaniva pod kozou), hypokalciémie (nizkej
hladiny vapnika v krvi), precitlivenosti (alergie), osteonekrdzy Celuste (posSkodenia Celustnej kosti, ¢o
mdze viest k bolesti, citlivym miestach v Gstach alebo k vypadavaniu zubov) a nezvydéajné zlomeniny
stehnovej kosti.

Liek Prolia sa nesmie pouzivat u 0s6b s hypokalciémiou (nizkou hladinou vapnika v krvi).
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Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Prolia a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Prolia povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Prolia su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a Ze liek mdze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Prolia?

Spolo¢nost, ktora liek Prolia uvadza na trh, poskytne informaéni kartu pre pacientov s informéaciami
o riziku osteonekrézy Celuste a s pokynom, aby sa obratili nasvojho lekara, ak sa u nich vyskytnu
priznaky.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Prolia boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouZzivani lieku Prolia sa neustdle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Prolia sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Prolia

Lieku Prolia bolo drfia 26. maja 2010 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Prolia sa nachadzaju na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Poslednd aktualizacia tohto prehladu: 06-2018
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