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

Co je pripravek Vevzuo a k cemu se pouziva?

Vevzuo je léCivy pripravek, ktery se pouziva k prevenci kostnich komplikaci u dospélych s pokrocilym
nadorovym onemocnénim, které se rozsifilo do kosti. Mezi tyto komplikace patfi fraktury (zlomeniny
kosti), mi&ni komprese (tlak na michu zplsobeny po$kozenim okolni kosti) nebo kostni potize
vyzadujici radioterapii (Ié¢bu ozarenim) ¢i chirurgicky zakrok.

Pripravek Vevzuo se pouziva také k 1é¢bé typu nadorového onemocnéni kosti zvaného velkobunécny
kostni nador u dospé&lych a dospivajicich, jejichZ kosti jsou jiz pIn& vyvinuty. Pouziva se u pacientd,
ktefi nemohou byt Ié&eni chirurgicky nebo u nichZ by chirurgicky zékrok pravdé&podobné zpUsobil
komplikace.

Pripravek Vevzuo obsahuje Iécivou latku denosumab a je to biologicky léCivy pripravek. Jedna se

o ,biologicky podobny IéCivy pFipravek", coz znamena, Ze pripravek Vevzuo je velmi podobny jinému
biologickému Ié¢ivému pfipravku (,referencnimu IéCivému pFipravku®), ktery je v EU jiz registrovan.
Referencnim léCivym pfipravkem pfipravku Vevzuo je pripravek Xgeva. Vice informaci o biologicky
podobnych [éCivych pFipravcich naleznete zde.

Jak se pripravek Vevzuo pouziva?

Vydej pripravku Vevzuo je vazan na lékarsky predpis. Je k dispozici ve formé injekcniho roztoku
k podani pod k{Zi do stehna, bficha nebo horni &asti paze.

Aby se zabranilo kostnim komplikacim u nadorového onemocnéni, které se rozsifilo do kosti, podava se
tento pFipravek jednou za 4 tydny ve formé jednorazové injekce pod kiZi. U pacientl s velkobun&&nym
kostnim nadorem se pripravek podava injekéné pod kizi jednou tydné po dobu 3 tydnd a poté jednou
za 4 tydny.

Béhem lécby pripravkem Vevzuo by pacienti méli uzivat doplfiky vapniku a vitaminu D.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Vevzuo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.
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Jak pripravek Vevzuo plsobi?

Léciva latka v pripravku Vevzuo, denosumab, je monoklonalni protilatka, kterad byla vyvinuta tak, aby
rozpoznala bilkovinu zvanou RANKL a navazala se na ni. Tato bilkovina aktivuje osteoklasty, coz jsou
bunky v téle, které se podileji na rozpadu kostni tkdné. Vazbou na RANKL a jeho zablokovanim snizuje
denosumab tvorbu osteoklastd a jejich aktivitu. Snizuje se tak Ubytek kostni tkané a klesa
pravdépodobnost vyskytu zlomenin a jinych zavaznych kostnich komplikaci. RANKL se rovnéz podili na
aktivaci bunék podobnych osteoklastim ve velkobun&&ném kostnim nadoru. Lé¢ba denosumabem tedy
témto bufikdm brani v rlstu a odbourdvani kosti, coz umozfiuje normalni kosti nahradit nador.

Jaké prinosy pripravku Vevzuo byly prokazany v pribéhu studii?

Laboratorni studie porovnavajici pfipravek Vevzuo s pfipravkem Xgeva prokazaly, Ze 1éCiva latka
v pfipravku Vevzuo je z hlediska struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna IécCivé latce
v pfipravku Xgeva. Studie rovnéz prokazaly, ze pfi podavani pfipravku Vevzuo se v téle vytvari
podobné hladiny lécCivé latky jako pfi podavani pripravku Xgeva.

Kromé toho studie porovnavala ucinnost denosumabu v pfipravku Vevzuo s Gcinnosti jiného 1éCivého
pripravku obsahujiciho denosumab u 479 Zen s osteoporézou (onemocnénim, které zplsobuje kiehkost
kosti), které prodélaly menopauzu. Po roce IéCby se hustota kostniho mineralu v patefi (coz je ukazatel
pevnosti kosti) zvysila pfiblizné o 5,5 % u zen, kterym byl podavan pripravek Vevzuo, a 0 5,0 % u Zen,
kterym byl podavan jiny IéCivy pripravek obsahujici denosumab.

Vzhledem k tomu, e denosumab plsobi u osteoporézy podobnym zplisobem jako u onemocnéni,
k jejichZ 1éCbé je pfipravek Vevzuo urcen, neni nutnd zvlastni studie Gcinnosti denosumabu u téchto
onemocnéni.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vevzuo?

Byla vyhodnocena bezpecnost pfipravku Vevzuo a na zakladé vSech provedenych studii jsou nezadouci
ucinky tohoto lécivého pripravku povazovany za srovnatelné s neZzadoucimi Ucinky referen¢niho
IécCivého pfipravku Xgeva.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Vevzuo je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pripravku Vevzuo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou hypokalcemie (nizké hladiny vapniku v krvi) a muskuloskeletalni bolest (bolest svall a kosti).
DalSimi ¢astymi nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou osteonekrdza
Celisti (poskozeni kosti v Eelisti, které mize vést k bolesti, viedim v Ustech a uvolnéni zub{).

Hypokalcemie se vyskytuje vétsinou b&hem prvnich dvou tydn( po zahajeni Ié¢by a mze byt zavazna,
avéak Ize ji zvlddnout pomoci podavani doplfikd vapniku a vitaminu D.

Pfipravek Vevzuo se nesmi pouzivat u pacientd, ktefi maji nezhojené rany po stomatologickém nebo
chirurgickém zakroku v Ustech, ani u osob s tézkou, nelé¢enou hypokalcemii.

Na zakladé ceho byl pripravek Vevzuo 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 Vevzuo ma velmi podobnou strukturu, cistotu

a biologickou aktivitu jako pFipravek Xgeva a v téle je distribuovan stejnym zplsobem. Studie navic
prokazala, ze pfipravek Vevzuo je u Zen s osteopordzou stejné Ucinny jako jiny léCivy pripravek
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obsahujici denosumab. Denosumab plsobi podobnym zptisobem v rdmci 1é&by osteopordzy a v rdmci
zamyslenych pouziti pfipravku Vevzuo.

Vsechny tyto Udaje byly povazovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, Ze pripravek Vevzuo bude mit
ve schvalenych pouzitich stejné GcCinky jako pfipravek Xgeva. Stanovisko agentury proto bylo takové,
e stejné jako u pripravku Xgeva prinosy piipravku Vevzuo prevysuji zjisténa rizika, a mdze tak byt
registrovan k pouziti v EU.

4

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Vevzuo?

Spolecnost, ktera pripravek Vevzuo dodava na trh, poskytne kartu, pomoci které bude pacienty
informovat o riziku osteonekrdzy Celisti a instruovat je, Ze pokud se u nich objevi jeji pfiznaky, méli by
se obratit na svého lékare.

Do souhrnu Udajd o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatieni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Vevzuo, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u viech lé&ivych pripravkl jsou Udaje o pouzivani pfipravku Vevzuo pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Uc¢inky nahlasena v souvislosti s pripravkem Vevzuo jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfFipravku Vevzuo

Dalsi informace o pripravku Vevzuo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vevzuo.

Vevzuo (denosumab)
EMA/162608/2025 strana 3/3


https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vevzuo

	Co je přípravek Vevzuo a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Vevzuo používá?
	Jak přípravek Vevzuo působí?
	Jaké přínosy přípravku Vevzuo byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Vevzuo?
	Na základě čeho byl přípravek Vevzuo registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Vevzuo?
	Další informace o přípravku Vevzuo

