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Osvyrti (denosumab)
Ulevaade ravimist Osvyrti ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Osvyrti ja milleks seda kasutatakse?

Osvyrti on ravim, mida kasutatakse jargmiste seisundite raviks.

e Osteoporoos (luu-urbnemus) menopausijargses eas naistel ja suurenenud luumurruriskiga meestel.
Menopausijargses eas naistel vdahendab Osvyrti lilisambamurru ja muude luumurdude, sealhulgas
puusamurdude riski.

e Luukoe havimine meestel, kes saavad eesndaarmevahi ravi, mis suurendab luumurruriski. Osvyrti
vahendab lilisambamurru riski.

e Luukoe havimine taiskasvanutel, kellel on suukaudsete voi slstitavate kortikosteroididega toimuva
pikaajalise ravi tottu suurenenud luumurrurisk.

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

Kuidas Osvyrtit kasutatakse?

Osvyrti on retseptiravim ja seda turustatakse ststelahusena eeltaidetud slistaldes.

Osvyrtit manustatakse (ks kord iga 6 kuu jarel subkutaanse (nahaaluse) slistena reide, kéhupiirkonda
vOi Olavarde. Osvyrti-ravi ajal peab arst jélgima, et patsient saaks taiendavalt kaltsiumi ja D-vitamiini.
Osvyrtit tohib manustada isik, keda on Opetatud digesti slistima.

Lisateavet Osvyrti kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Osvyrti toimib?

Osvyrti toimeaine denosumab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud ara
tundma organismi teatud struktuuri (RANKL) ja sellega seonduma. RANKL osaleb osteoklastide ehk
luukoe lagundamises osalevate rakkude aktiveerimises organismis. Denosumab vdhendab RANKLiga
seondudes ja blokeerides seda osteoklastide teket ja aktiivsust. See vahendab luukoe havimist, sailitab
luutugevust ja vdhendab luumurruriski.
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Mis on uuringute pohjal Osvyrti kasulikkus?

Osvyrtit vorreldi Proliaga laboriuuringutes, mis tdendasid, et Osvyrti toimeaine on struktuuri, puhtuse
ja bioloogilise toime poolest vdga sarnane Prolia toimeainega. Samuti on uuringud tdendanud, et
Osvyrti tekitab organismis sarnase toimeainesisalduse kui Prolia.

Lisaks vOrreldi Osvyrti ja Prolia efektiivsust uuringus, milles osales 522 osteoporoosiga
menopausijargses eas naist. Parast Uheaastast ravi suurenes lllisamba luukoe mineraalne tihedus
(luukoe tugevuse naitaja) ligikaudu 6% vorra nii Osvyrtit kui ka Proliat saanud naistel.

Et Osvyrti on bioloogiliselt sarnane ravim, ei ole Proliaga tehtud denusomabi efektiivsusuuringuid vaja
Osvyrtiga korrata.
Mis on Osvyrti riskid?

Osvyrti ohutust on hinnatud ja kdigi uuringute pohjal peetakse ravimi kdrvalndhte vorreldavaks
vordlusravimi Prolia kdrvalndhtudega.

Osvyrti kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Moni kdrvalnaht voib olla raske. Kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil
10st) on naiteks (la- voi alajasemete valu ning luu-, liigese- ja lihasevalu. Denusomabit votvatel
patsientidel on tdheldatud aeg-ajalt voi harva tselluliiti (nahaaluse koe pdletik), hiipokaltseemiat (vere
liiga vaike kaltsiumisisaldus), Glitundlikkust (allergia), Idualuu osteonekroosi (Idualuude kahjustus, mis
voib pdhjustada valu, suuhaavandeid voi hammaste logisemist) ja ebatavalisi puusamurde.

Osvyrtit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on hiipokaltseemia (vere vaike kaltsiumisisaldus).

Miks Osvyrti ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et vastavalt ELi nduetele bioloogiliselt sarnaste ravimite kohta on
Osvyrti struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest vdga sarnane Proliaga ning jaotub organismis
samamoodi. Lisaks on osteoporoosiga naiste uuring tdendanud, et Osvyrti ohutus ja efektiivsus selle
ndidustuse ravis on samavaarsed Prolia ohutuse ja efektiivsusega.

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

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

Osvyrti turustaja varustab patsiendid kaardiga, mis selgitab Idualuu osteonekroosi riski ja soovitab
simptomite tekkimisel péérduda arsti poole.

Osvyrti ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutootajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Osvyrti kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Osvyrti oletatavaid
teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Osvyrti kohta

Osvyrti on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis, <mtuigiloa andmise kuupaev>.

Lisateave Osvyrti kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/osvyrti
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Kokkuvotte viimane uuendus: 04-2025.

Osvyrti (denosumab)
EMA/137614/2025 Lk 3/3



	Mis on Osvyrti ja milleks seda kasutatakse?
	Kuidas Osvyrtit kasutatakse?
	Kuidas Osvyrti toimib?
	Mis on uuringute põhjal Osvyrti kasulikkus?
	Mis on Osvyrti riskid?
	Miks Osvyrti ELis heaks kiideti?
	Mis meetmed võetakse, et tagada Osvyrti ohutu ja efektiivne kasutamine?
	Muu teave Osvyrti kohta

