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Shrnuti stanoviska! (prvotni rozhodnuti o registraci)

Vysribli

(denosumab)

Dne 18. zari 2025 prijal Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) kladné stanovisko, ve kterém
doporucil udéleni registrace IéCivému pripravku Vysribli, uréenému k |é¢bé osteopordzy u zen po
menopauze a muzl se zvyenym rizikem zlomenin, k 1é¢bé& Ubytku kostni hmoty v souvislosti

s hormonalni ablaci u muzd s nddorovym onemocnénim prostaty, u nichz existuje zvysené riziko
zlomenin, nebo k 1é¢bé Ubytku kostni hmoty u dospélych v souvislosti s dlouhodobou lé¢bou systémovym
glukokortikoidem. Zadatelem o registraci tohoto lé¢ivého ptipravku je spole¢nost Intas Third Party Sales
2005, S.L.

Pripravek Vysribli bude k dispozici jako 60 mg injek¢ni roztok v pfedplnénych injekénich stiikackach.
Lécivou latkou v pfipravku Vysribli je denosumab, I&Civo k [éCbé nemoci kosti (ATC kéd: MO5BX04).
Denosumab je humanni monoklonalni protilatka (IgG2), ktera cili na protein RANKL, jenz je nezbytny pro
tvorbu, funkci a preZiti osteoklastt, druh buné&k odpov&dnych za kostni resorpci. Denosumab se

s vysokou afinitou a specificitou vaZze na RANKL a zabranuje interakci mezi RANKL a receptorem RANK. To
vede k omezeni poctu a funkce osteoklastl a ke snizeni resorpce kortikalnich a trabekuldrnich kosti.

Pripravek Vysribli je tzv. podobnym biologickym IéCivym pfipravkem (,biosimilar®). Je velmi podobny
referenénimu piipravku Prolia (denosumab), ktery byl v EU registrovan dne 26. kvétna 2010. Udaje
ukazuji, ze ptipravek Vysribli ma srovnatelnou kvalitu, bezpec¢nost a Gcinnost jako pripravek Prolia. Dalsi
informace o biologicky podobnych IéCivych pfipravcich naleznete zde.

Uplnou indikaci je:

Lé&ba osteopordzy u postmenopauzalnich en a u muz se zvy$enym rizikem zlomenin. U
postmenopauzélnich Zen denosumab vyznamné snizuje riziko zlomenin obratl{, nevertebralnich
zlomenin a zlomenin celkového proximalniho femuru.

Lécba Ubytku kostni hmoty vzniklého nasledkem hormonalni ablace u muz{ trpicich nddorovym
onemocnénim prostaty, u kterych je riziko vzniku zlomenin zvysené (viz bod 5.1). U muzd
s nadorovym onemocnénim prostaty Ié¢enych hormonalini ablaci, denosumab vyznamné snizuje

1 Shrnuti kladného stanoviska se zvefejfiuji, aniz je dotéeno rozhodnuti Komise, které se obvykle vydava 67 dnl po ptijeti
stanoviska.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-professionals_en.pdf

riziko zlomenin obratld.

Lécba ubytku kostni hmoty spojeného s dlouhodobou systémovou lé¢bou glukokortikoidy
u dospélych pacientl se zvy$enym rizikem zlomenin (viz bod 5.1).

Podrobna doporuceni k pouziti tohoto pripravku budou popsana v souhrnu Gdajl o piipravku (SmPC),
ktery bude po udéleni registrace Evropskou komisi zvefejnén na internetovych strankach Evropské
agentury pro lécCivé pripravky ve vSech Gfednich jazycich Evropské unie.
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