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Resumen del dictamen?! (autorizacion inicial)

Vysribli

denosumab

El 18 de septiembre de 2025, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) emitié un dictamen
favorable en el que recomendaba la concesién de la autorizacion de comercializacion del medicamento
Vysribli, destinado al tratamiento de la osteoporosis en mujeres posmenopausicas y varones con riesgo
elevado de fracturas, al tratamiento de la pérdida ésea relacionada con la supresién hormonal en
hombres con cancer de prostata que presentan un riesgo de elevado fracturas o al tratamiento de la
pérdida dsea asociada con el tratamiento sistémico a largo plazo con glucocorticoides en pacientes
adultos. El solicitante de la autorizacién de comercializacién de este medicamento es Intas Third Party
Sales 2005, S.L.

Vysribli se presentara en forma de solucion inyectable en jeringas precargadas con 60 mg. El principio
activo de Vysribli es el denosumab, un medicamento para el tratamiento de las enfermedades éseas
(codigo ATC: MO5BX04). El denosumab es un anticuerpo monoclonal IgG2 humano que actua sobre la
proteina RANKL, que es esencial para la formacion, la funcion y la supervivencia de los osteoclastos, el
tipo de célula responsable de la resorcidn ésea. El denosumab se une al RANKL con gran afinidad y
especificidad, lo que impide la interaccion del RANKL/RANK. Esto da lugar a una reduccion del nimero y
la funcién de las osteoclastos y a una disminucién de la resorcién dsea en el hueso trabecular y cortical.

Vysribli es un medicamento biosimilar. Es muy similar al producto de referencia Prolia (denosumab),
autorizado en la UE el 26 de mayo de 2010. Los datos indican que Vysribli tiene una calidad, una
seguridad y una eficacia comparables a las de Prolia. Puede encontrar mas informacion sobre los
medicamentos biosimilares aqui.

La indicacion completa es:

Tratamiento de la osteoporosis en mujeres posmenopausicas y en varones con riesgo elevado de
fracturas. En mujeres posmenopausicas, denosumab reduce significativamente el riesgo de
fracturas vertebrales, no vertebrales y de cadera.

Tratamiento de la pérdida 6sea asociada con la supresion hormonal en hombres con cancer de
prostata con riesgo elevado de fracturas (ver seccion 5.1). En hombres con cancer de prostata

! Los resumenes de los dictdmenes favorables se publican sin perjuicio de la decision de la Comisidén, que normalmente se
emitird 67 dias después de la adopcidn del dictamen.
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sometidos a supresion hormonal, denosumab reduce significativamente el riesgo de fracturas
vertebrales.

Tratamiento de la pérdida dsea asociada con el tratamiento sistémico a largo plazo con
glucocorticoides en pacientes adultos con riesgo elevado de fracturas (ver seccién 5.1).

Las recomendaciones detalladas para el uso de este producto se describirdn en la ficha técnica o resumen
de las caracteristicas del producto (RCP), que se publicara en el sitio web de la EMA en todas las lenguas
oficiales de la Unién Europea una vez que la Comisiéon Europea haya concedido la autorizacion de
comercializacion.
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