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Prolia (denosumaab)
Ulevaade ravimist Prolia ja ELis miitgiloa valjastamise péhjendus

Mis on Prolia ja milleks seda kasutatakse?

Prolia on ravim, mida kasutatakse jargmiste haigusseisundite raviks.

e Osteoporoos (luu-urbnemus) menopausijargses eas naistel ja suurenenud luumurruriskiga meestel.
Menopausijargses eas naistel vahendab Prolia lulisambamurru ja muude luumurdude, sealhulgas
puusamurdude riski.

e Luukoe havimine meestel, kes saavad eesnaarmevéahi ravi, mis suurendab luumurruriski. Prolia
vahendab lUlisambamurru riski.

e Luukoe havimine suurenenud luumurruriskiga taiskasvanutel, kes saavad pikaajalist ravi
suukaudsete v0i sUstitavate kortikosteroididega.

Ravim sisaldab toimeainena denosumaabi.
Kuidas Proliat kasutatakse?

Proliat turustatakse eeltdidetud sistaldes slstelahusena (iga sustal sisaldab 60 mg denosumaabi).

Proliat manustatakse iga 6 kuu jarel 60 mg subkutaanse ststina reide, kdhupiirkonda vdi dlavarre
valiskilge. Prolia-ravi ajal peab arst jalgima, et patsient saaks tdiendavalt kaltsiumi ja D-vitamiini.
Proliat tohib manustada isik, keda on dpetatud &igesti sistima.

Prolia on retseptiravim. Lisateavet Prolia kasutamise kohta vt pakendi infolehest vdi konsulteeri oma
arsti vOi apteekriga.

Kuidas Prolia toimib?

Prolia toimeaine denosumaab 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. Denosumaab vdhendab RANKLiga
seondudes ja blokeerides seda osteoklastide teket ja aktiivsust. See vahendab luukoe havimist, sailitab
luutugevust ja vdhendab luumurruriski.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Milles seisneb uuringute pdhjal Prolia kasulikkus?
Osteoporoos naistel

Kahes pdhiuuringus, milles osales kokku tile 8000 osteoporoosiga menopausijargses eas naist,
vahendas Prolia luumurdude arvu efektiivsemalt kui platseebo (naiv ravim). Esimeses nendest
uuringutest oli parast 3 raviaastat uue lulisambamurruga naisi 2% Proliat kasutanud naistest ja 7%
platseebot kasutanud naistest. Prolia vahendas efektiivsemalt ka nende naiste arvu, kellel esines muid
luumurde, sealhulgas puusapiirkonnas.

Teises uuringus osalesid suure murruriskiga naised, kellel raviti rinnavahki. Proliat kasutanud naistel oli
luutihedus (luutugevuse naitaja) lilisamba nimmeosas parast 1 raviaastat suurem kui platseebot
kasutanud naistel.

Osteoporoos meestel

Proliat v&rreldi platseeboga uUhes p&hiuuringus, milles osales 242 osteoporoosiga meest. Meestel
suurenes 1 raviaasta jarel luutihedus Prolia rthmas 5,7% vdrra ja platseeborihmas 0,9% vorra.

Luukoe havimine eesndarmevahi ravi saavatel meestel

Uhes pdhiuuringus, milles osales 1468 eesnaarmevahi ravi saavat ja suurenenud luumurruriskiga
meest, oli Prolia luukoe havimise ravis efektiivsem kui platseebo. Parast 2 aastat oli Proliat kasutanud
meestel luutihedus lulisamba nimmeosas 7% suurem kui platseebot kasutanud meestel. Lisaks oli

3 aasta pérast Proliat kasutanud patsientidel uute lilisambamurdude risk vaiksem.

Luukoe havimine pikaajalist kortikosteroidravi saavatel taiskasvanutel

Uhes pdhiuuringus, milles osales 795 kortikosteroidravimeid kasutanud taiskasvanut, oli Prolia
luutiheduse suurendamisel efektiivsem kui risedronaat (teatav bisfosfonaatravim). Patsientide seas,
keda oli enne uuringut kuni 3 kuud ravitud kortikosteroididega, oli luutihedus lilisamba nimmeosas
Proliat kasutanud patsientidel 1 raviaasta jarel suurenenud 3,1% vdrra ja risedronaati kasutanud
patsientidel 0,8% v0rra. Patsientide seas, kes oli enne uuringut Ule 3 kuu ravitud kortikosteroidega, oli
luutihedus lulisamba nimmeosas Proliat kasutanud patsientidel 1 raviaasta jarel suurenenud 3,6%
vdrra ja risedronaati kasutanud patsientidel 2,0% vorra.

Mis riskid Proliaga kaasnevad?

Prolia kdige sagedam kdrvalnaht (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on kasivarte vdi jalgade valu
ning luu-, liigese- ja lihasevalu. Proliat kasutavatel patsientidel on tdheldatud ebaharilikke v6i harvu
tselluliidijuhte (nahaaluse koe pdletik), hipokaltseemiat (vere liiga vaike kaltsiumisisaldus),
ulitundlikkust (allergia), I6ualuu osteonekroosi (Idualuude kahjustus, mis v8ib p&hjustada valu,
suuhaavandeid v8i hammaste logisemist) ja ebatavalisi reieluumurde.

Proliat ei tohi kasutada patsiendid, kellel on hipokaltseemia (vere liiga véaike kaltsiumisisaldus).

Prolia kohta teatatud kérvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
ELis Proliale valjastatud muugiloa pdhjendus

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Prolia kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja et ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.
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Mis meetmed voetakse, et tagada Prolia ohutu ja efektiivne kasutamine?

Turustaja varustab Prolia patsiendid teabekaardiga, milles neid teavitatakse Idualuu osteonekroosi
riskist ning soovitatakse neil simptomite tekkimisel p6drduda arsti poole.

Prolia ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse Prolia kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Prolia
kdrvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Prolia kohta

Prolia on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis, 26. mail 2010.

Lisateave Prolia kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

Public Assessment Reports.

Kokkuvotte viimane uuendus: 06.2018.
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