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Enwylma (denosumab)
Ulevaade ravimist Enwylma ja ELis miligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Enwylma ja milleks seda kasutatakse?

Enwylma on ravim, mida kasutatakse luukahjustuste ennetamiseks luudesse levinud kaugelearenenud
vahiga taiskasvanutel. Sellised luutlsistused on naiteks luumurrud, seljaaju kompressioon (seljaaju
pitsumine Umbritseva luukoe kahjustumise tottu) voi luuprobleemid, mis vajavad kiiritusravi voi
kirurgilist ravi.

Enwylmat kasutatakse ka hiidrakuliseks luukasvajaks nimetatava luuvahi raviks taiskasvanutel ja
vdljaarenenud luustikuga noorukitel. Ravimit kasutatakse patsientidel, keda ei saa ravida kirurgiliselt
vOi kellel kirurgiline ravi pdhjustaks tdendoliselt tisistusi.

Enwylma sisaldab toimeainet denosumabit ja on bioloogiline ravim. Enwylma on bioloogiliselt sarnane
ravim. See tahendab, et Enwylma on vdga sarnane teise bioloogilise ravimiga (vordlusravimiga), millel
juba on ELis miigiluba. Enwylma vordlusravim on Xgeva. Bioloogiliselt sarnaste ravimite lisateave on
siin.

Kuidas Enwylmat kasutatakse?

Enwylma on retseptiravim. Seda turustatakse slstelahusena, mida sustitakse naha alla reide,
kdhupiirkonda voi dlavarde.

Luutisistuste ennetamiseks luudesse levinud vahi korral manustatakse ravimit Gks kord iga 4 nadala
jarel Uhekordse nahaaluse (subkutaanse) slistena. Hiidrakulise luukasvajaga patsientidel sistitakse
ravimit naha alla Uks kord nadalas 3 nadalat ning seejarel iga 4 nadala jarel.

Enwylma-ravi ajal peavad patsiendid votma tdiendavalt kaltsiumi ja D-vitamiini.

Lisateavet Enwylma kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Enwylma toimib?

Enwylma toimeaine denosumab on monoklonaalne antikeha, mis on kavandatud &ra tundma valgu
RANKL ja sellega seonduma. RANKL aktiveerib luukoe lagundamises osalevad organismi rakud
osteoklastid. RANKL-iga seondumise ja selle blokeerimisega vdhendab denosumab osteoklastide teket
ja aktiivsust, mis vahendab luukoe havimist ning luumurdude ja muude raskete luukahjustuste
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tekkeriski. RANKL osaleb ka osteoklastilaadsete rakkude aktiveerimises hiidrakulise luukasvaja korral.
Ravi denosumabiga takistab seega nende kasvamist ja luukoe lagunemist, mis vdimaldab normaalsel
luukoel asendada kasvaja.

Mis on uuringute pohjal Enwylma kasulikkus?

Enwylmat vorreldi Xgevaga laboriuuringutes, mis tdendasid, et Enwylma toimeaine on struktuuri,
puhtuse ja bioloogilise toime poolest vaga sarnane Xgeva toimeainega. Samuti on uuringud téendanud,
et Enwylma tekitab organismis sarnase toimeainesisalduse kui Xgeva.

Peale selle vorreldi Ghes uuringus denosumabi efektiivsust Enwylmas ja teises denosumabi sisaldavas
ravimis 558 osteoporoosiga (luu-urbnemus) menopausijargses eas naisel. Parast (heaastast ravi
suurenes lilisamba luukoe mineraaltihedus (luude tugevuse naitaja) ligikaudu 5,5% vorra naistel, kes
said Enwylmat, ja neil, kes said teist denosumabit sisaldanud ravimit.

Et denosumabi toime osteoporoosi ja Enwylmaga ravida kavatsetavate naidustuste ravis on sarnane, ei
ole konkreetset denosumabi efektiivsusuuringut nende seisundite korral vaja.

Mis on Enwylma riskid?

Enwylma ohutust on hinnatud ja kdigi uuringute pdhjal peetakse ravimi kdrvalnahte vorreldavaks
vordlusravimi Xgeva korvalndhtudega.

Enwylma korvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Enwylma kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks
hipokaltseemia (vere vdike kaltsiumisisaldus) ja luu-lihaskonna valu (lihaste ja luude valu). Muud
sagedad kdrvalndahud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on naiteks IGualuu osteonekroos
(Idualuude kahjustus, mis vdib tekitada valu, suuhaavandeid ja hammaste logisemist).

Hipokaltseemia tekib enamasti esimese 2 ravinddala jooksul pdrast ravi algust ning vdib olla raske;
seda saab siiski ravida tdiendava kaltsiumi ja D-vitamiiniga.

Enwylmat ei tohi kasutada patsiendid, kellel on veel paranemata hamba- vdi suuoperatsiooni haavad,
ja raske ravimata hlipokaltseemiaga patsiendid.

Miks Enwylma ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et vastavalt ELi nduetele bioloogiliselt sarnaste ravimite kohta on
Enwylma struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest védga sarnane Xgevaga ning jaotub
organismis samamoodi. Lisaks tdendati uuringus, et Enwylma on osteoporoosiga naistel sama
efektiivne kui teine denosumabit sisaldav ravim. Denosumab toimib osteoporoosi ravis ja Enwylma
kavandatud kasutusviisidessarnasel viisil.

Nende piisavate andmete pohjal jareldati, et Enwylma toime heakskiidetud naidustustel on sama kui
Xgeva oma. Seega on amet arvamusel, et nagu ka Xgeva korral, Gletab Enwylma kasulikkus selle
teadaolevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Enwylma ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Enwylma turustaja varustab patsiendid kaardiga, mis selgitab I6ualuu osteonekroosi riski ja
soovitatakse siimptomite tekkimisel pé6érduda arsti poole.

Enwylma (denosumab)
EMA/162601/2025 Lk 2/3



Enwylma ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Enwylma kasutamise kohta pidevat jérelevalvet. Enwylma
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Enwylma kohta

Lisateave Enwylma kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enwylma.
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