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Denosumab Intas (denosumab)
Prehled pro pripravek Denosumab Intas a proc byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Denosumab Intas a k cemu se pouziva?

Denosumab Intas je |éCivy pfipravek, ktery obsahuje IéCivou latku denosumab a pouziva se k lécbé
téchto onemocnéni:

» osteopordza (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 denosumab snizuje
riziko zlomenin patefe a jinych kosti, véetné zlomenin kydle,

o Ubytek kostni hmoty u muzd podstupujicich Ié¢bu karcinomu prostaty, coz zvysuje riziko zlomenin.
Denosumab riziko zlomenin patere snizuje,

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

Pfipravek Denosumab Intas je biologicky IéCivy pfipravek. Jedna se o ,biologicky podobny" IéCivy
pfipravek, coz znamena, ze pfipravek Denosumab Intas je velmi podobny jinému biologickému
I&éCivému pripravku (,referenénimu IéCivému pripravku®), ktery je v EU jiz registrovan. Referen¢nim
IéCivym pripravkem pfipravku Denosumab Intas je pripravek Prolia. Vice informaci o biologicky
podobnych lécivych pfipravcich naleznete zde.

Jak se pripravek Denosumab Intas pouziva?

Pripravek Denosumab Intas je dostupny ve formé injekéniho roztoku v predplnénych injekcnich
stfikackach.

Pripravek Denosumab Intas se podava jednou za $est mésicl ve formé& podkozni injekce do stehna,
bficha nebo zadni Casti paze. Lékar by se mél ujistit, Zze pacient béhem |éCby pfipravkem Denosumab

Intas uZiva doplfiky vapniku a vitaminu D. Pfipravek Denosumab Intas miZe podavat osoba nalezité
zaskolena v podavani injekci.

Vydej IéCivého pfipravku je vazan na lIékarsky predpis.
Vice informaci o pouZivani pfipravku Denosumab Intas naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare Ci Iékarnika.
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Jak pFipravek Denosumab Intas pdsobi?

Léciva latka v pripravku Denosumab Intas, denosumab, je monoklonalni protiladtka (typ bilkoviny),
ktera byla vyvinuta tak, aby v téle rozpoznala specifickou strukturu zvanou RANKL a navazala se na ni.
Bilkovina RANKL se podili na aktivaci osteoklastl, coz jsou buriky v téle, jeZ se podileji na rozpadu
kostni tkan&. Tim, Ze se denosumab navaze na RANKL a zablokuje jej, omezuje tvorbu osteoklastl

a jejich plsobeni.

V didsledku toho dochazi ke snizeni Ubytku kostni tkané& a kosti zlstavaji pevné, &imz se snizuje
pravdépodobnost zlomenin.

Jaké prinosy pripravku Denosumab Intas byly prokazany v prlibéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pfipravek Denosumab Intas s pfipravkem Prolia vyplynulo, ze
IéCiva latka v pFipravku Denosumab Intas je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi
podobna |écivé latce v pripravku Prolia. Studie rovnéz prokazaly, Zze pfipravek Denosumab Intas
vytvari podobné hladiny Iécivé latky v téle jako pripravek Prolia.

Studie, do které bylo zafazeno 522 Zen po menopauze s osteoporézou, navic porovnavala ucinnost
pripravku Denosumab Intas s Ucinnosti pfipravku Prolia. Po roce |é¢by se denzita kostniho mineralu
(coz je ukazatel pevnosti kosti) v patefi zvySila o pfiblizné 6 % jak u Zen |éCenych pFipravkem
Denosumab Intas, tak u zZen, kterym byl podavan pripravek Prolia.

JelikozZ pripravek Denosumab Intas je biologicky podobny léCivy pFipravek, neni pro né€j tfeba opakovat
studie Ucinnosti denosumabu, které jiz byly provedeny s pfipravkem Prolia.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Denosumab Intas?

Vzhledem k vyhodnoceni bezpecnosti pfipravku Denosumab Intas a na zadkladé vSech provedenych
studii jsou nezadouci ucinky tohoto pfipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi ucinky
referencniho 1écCivého pripravku Prolia.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Denosumab Intas je uveden v pfibalové
informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Denosumab Intas (které mohou postihnout vice nez

1 osobu z 10) jsou bolest hornich nebo dolnich konéetin a bolest kosti, kloubl a svali. Méné &astym
nezadoucim uginkem (ktery mize postihnout az 1 osobu ze 100) je flegména (zénét hluboké kozni
tkané). Vzacnymi nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 1 000) jsou hypokalcemie
(nizka hladina vapniku v krvi), precitlivélost (alergie), osteonekroza Celisti (posSkozeni kosti Celisti,
které mGzZe vést k bolesti, vieddm v Ustech nebo vypadavani zub() a neobvyklé zlomeniny stehenni
kosti.

Pripravek Denosumab Intas nesmi uzivat osoby s hypokalcemii (nizkou hladinou vapniku v krvi).
Na zakladé ceho byl pripravek Denosumab Intas registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky rozhodla, Ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
I&Civé pripravky bylo prokazano, ze pripravek Denosumab Intas vykazuje velmi podobnou strukturu,
Cistotu a biologickou aktivitu jako ptipravek Prolia a v téle je distribuovan stejnym zplsobem. Studie
navic prokazala, ze pfipravky Denosumab Intas a Prolia jsou rovnocenné, pokud jde o bezpecnost

a pfinosy u Zen po menopauze s osteopordzou.
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VsSechny tyto Udaje byly povaZzovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, Ze pfipravek Denosumab Intas
bude mit ve schvalenych pouzitich stejné Gcinky jako pfipravek Prolia. Stanovisko agentury proto bylo
takové, ze stejné jako u pripravku Prolia pfinosy pripravku Denosumab Intas prevysuji zjisténa rizika,
a mlze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Denosumab Intas?

Spolecnost, ktera pripravek Denosumab Intas dodava na trh, poskytne kartu pacienta, ktera bude
pacienty informovat o riziku osteonekrézy &elisti a instruovat je, Ze se maji v ptipadé vyskytu ptiznakdl
obratit na lékare.

Do souhrnu Udajd o pFipravku a ptibalové informace byla rovné? zahrnuta doporuéeni a opatteni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Denosumab Intas, kterd by méla byt dodrZzovéana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Denosumab Intas pribézné
sledovany. Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Denosumab Intas jsou
peclivé hodnocena a jsou u¢inéna vegkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Denosumab Intas

Dalsi informace o pfipravku Denosumab Intas jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Denosumab-Intas.
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