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Prehled pro pripravek Xgeva a proc€ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Xgeva a k ¢emu se pouziva?

Xgeva je |éCivy 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) Ci chirurgicky zakrok.

Pripravek Xgeva se pouziva také k 1é¢bé typu naddorového onemocnéni kosti zvaného velkobunécény
kostni nador u dospélych a dospivajicich, jejichZ kosti jsou jiz plné vyvinuty. PouZiva se u pacientd,
ktefi nemohou byt 1é&eni chirurgicky nebo u nichz by chirurgicky zékrok pravdépodobné zplsobil
komplikace.

Obsahuje IéCivou latku denosumab.

Ve

Jak se pripravek Xgeva pouziva?

Vydej pfipravku Xgeva je vazan na lékarsky predpis. Je k dispozici ve formé injekéniho roztoku pro
podani pod k{zi.

Za Ucelem zabranéni kostnim komplikacim u nédord, které se rozsirily do kosti, se podava 120 mg

pfipravku jednou za Ctyfi tydny formou podkoZni injekce do oblasti stehna, bficha nebo horni ¢asti
paze.

U pacientd s velkobuné&énym nadorem kosti se 120 mg pfipravku podava injekéné pod kizi jednou
tydné po dobu 3 tydn{ a poté jednou za ¢tyfi tydny.

V pribéhu 1é¢by pripravkem Xgeva by pacienti méli zaroven uzivat doplfikové davky vapniku
a vitaminu D.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Xgeva naleznete v ptibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Xgeva plsobi?

Léciva latka v pripravku Xgeva, denosumab, je monoklonalni protilatka, ktera byla vyvinuta tak, aby
rozpoznala bilkovinu zvanou RANKL a navazala se na ni. Tato bilkovina aktivuje osteoklasty, coZ jsou
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bunky v téle, které se podileji na rozpadu kostni tkané. Vazbou na RANKL a jeho zablokovanim snizuje
denosumab tvorbu osteoklastd a jejich aktivitu. SniZzuje se tak Ubytek kostni tkané a klesa
pravdépodobnost vyskytu zlomenin a jinych zavaznych kostnich komplikaci. Buriky ve velkobunééném
kostnim nadoru jsou také aktivovany bilkovinou RANKL a lé¢ba denosumabem jim zabrafiuje v rdstu a
odbouravani kosti, ¢imz umoznuje normalni kosti nador nahradit.

Jaké prinosy pripravku Xgeva byly prokazany v pribéhu studii?
Prevence kostnich komplikaci

Pripravek Xgeva byl porovnavan s kyselinou zoledronovou (jinym lécivym pfipravkem pouzivanym k
prevenci kostnich komplikaci) u pacientl s rlznymi druhy nadort, které se rozsifily do kosti, a to ve
Ctyrech hlavnich studiich.

VSechny tyto studie sledovaly, jaké je riziko vzniku prvni kostni pfihody (jako napf. zlomeniny, misni
komprese nebo komplikaci vyzadujicich radioterapii anebo chirurgicky zakrok v kosti) u pacientl v
pribéhu studie, a to zjistovanim doby, kterd uplynula, nez takovato kostni pfihoda u pacientll nastala.

Do prvni studie bylo zafazeno 2 046 pacientl s rakovinou prsu a do druhé studie 1 901 muzl s
rakovinou prostaty, kterd neodpovidala na hormonaini I1éCbu. V téchto studiich pfipravek Xgeva sniZil
riziko vyskytu prvni kostni pfihody o 18 % ve srovnani s kyselinou zoledronovou.

Do tFeti studie bylo zafazeno 1 776 pacientl s pokro¢ilymi solidnimi nadory v rlznych &astech téla
nebo s mnohocetnym myelomem (nadorovym onemocnénim kostni difené). V této studii pfipravek
Xgeva snizil riziko vyskytu prvni kostni pfihody o 16 % ve srovnani s kyselinou zoledronovou.

V jiné studii zahrnujici 1 718 pacientd s nové diagnostikovanym mnoho&etnym myelomem byl pFipravek
Xgeva z hlediska oddaleni vyskytu prvni kostni pfihody stejné ucinny jako kyselina zoledronova.

Lécba velkobunécného kostniho nadoru

U pacientd s velkobuné&nym kostnim nddorem byla prokdzana ucinnost piipravku Xgeva pti kontrole
onemocnéni. Dvé dalsi hlavni studie se zabyvaly plsobenim pFipravku Xgeva u dospélych nebo plné
vyspélych dospivajicich s velkobunénym kostnim nadorem, u nichZz nebyl vhodny chirurgicky zakrok
nebo u nichZ by chirurgicky zakrok mohl zplsobit zadvazné komplikace, napF. amputaci konéetiny.

Prvni studie zahrnovala 37 pacient(, z nichZ na lé¢bu pFipravkem Xgeva odpovédélo 86 %. Odpovéd na
I&Cbu byla definovana jako eliminace nejméné 90 % obrovskych bunék nebo Zadna progrese
onemocnéni po 25 tydnech lécby.

Ve druhé studii, kterd zahrnovala 507 pacientl, pfededla |é¢ba pfipravkem Xgeva chirurgickému
zakroku pfiblizné u poloviny (109 z 225) skupiny, u které by operace méla za nasledek komplikace. Ze
zbyvajicich pacientl byl u 84 proveden méné rozsahly chirurgicky zakrok, nez bylo plvodné
planovano. Zhruba u 20 % pacientd mohl byt nador chirurgicky zcela odstranén. U 31 pacient( do3lo v
pribéhu Ié¢by ke zhordeni onemocnéni.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Xgeva?

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Xgeva (pozorované u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
hypokalcemie (nizké hladiny vapniku v krvi), bolest svald a kosti, dyspnoe (potize s dychanim) a
prijem. Dal$imi ¢astymi nezadoucimi Gc¢inky (pozorovanymi az u 1 pacienta z 10) jsou rozvoj jiné
formy nadorového onemocnéni u pacientd s pokrocilym nadorovym onemocnénim, hypofosfatemie
(nizké hladiny fosfatl v krvi), nadmé&rné poceni, vypadavani zubl a osteonekrdza &elisti (poskozeni
kosti ¢elisti, které mize vést k bolesti, vieddm v Ustech nebo uvolnéni zubd).



Pripravek Xgeva nesméji uzivat pacienti, u nichz se jesté zcela nezahojily rdny po stomatologickém
chirurgickém zakroku nebo jiném zakroku v dutiné Ustni, ani osoby se zdvaznou nelécenou
hypokalcemii.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Xgeva je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Xgeva registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, zZe prinosy pripravku Xgeva prevysuji jeho rizika u
pacientl s nadory, které se rozsitily do kosti, a mze tak byt registrovan k pouziti v EU. Agentura
zaznamenala potfebu G&inné 1é&by postizeni kosti u pokrocilych nadord, a to pfedevéim u pacientd s
poruchami ledvin, nebot 1é¢ba, kterd je dostupna v soucasné dobé&, mize byt pro ledviny toxicka.
Agentura dospéla k nazoru, Ze pripravek Xgeva je ucinny v ramci prevence vzniku kostnich pfihod a
zaroven je pro ledviny méné toxicky a jeho podavani je ve srovnani se stavajicimi Iécbami snazsi.

U pacientd s velkobuné&nym kostnim nddorem byla moznost Uplného chirurgického odstrané&ni nadoru
po 1é&b& a omezeni rozsahu chirurgického zakroku u nékterych pacientl povazovana za klinicky
vyznamnou. Agentura dospéla k zavéru, ze pfinosy pripravku Xgeva u velkobunécéného kostniho
nadord pFevysuji jeho rizika, a doporuéila, aby byl pfipravek registrovan pro pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Xgeva?

Spolecnost, ktera pripravek Xgeva dodava na trh, poskytne informacni kartu, na které bude pacienty
informovat o riziku osteonekrézy Celisti a na které uvede pokyn, Ze pokud se u nich objevi pfiznaky,
meéli by uvédomit Iékare.

Do souhrnu Udajd o pripravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Xgeva, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd, Udaje o pouzivani pFipravku Xgeva jsou pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Xgeva jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatFeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Xgeva

Pripravek Xgeva obdrZel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 13. Cervence 2011.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2018.
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