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Osenvelt (denosumabi)
Yleistiedot Osenvelt-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Osenvelt on ja mihin sita kdytetaan?

Osenvelt on ladke, jota kaytetdan luuhun kohdistuvien komplikaatioiden ehkéisyyn aikuisilla, joilla on
pitkalle edennyt luustoon levinnyt sy6pa. Tallaisia komplikaatioita ovat luunmurtumat, selkdytimen
puristustilat (ympardivan luuston vauriosta johtuva selkaytimeen kohdistuva paine) ja sade- tai
leikkaushoitoa vaativat luuston ongelmat.

Osenveltia kdytetaan myos luun jattisolukasvaimen hoitoon aikuisilla ja nuorilla, joiden luusto on taysin
kehittynyt. Sita annetaan potilaille, joita ei voida hoitaa leikkauksella tai joille leikkaus todenndkdisesti
aiheuttaa vakavia komplikaatioita.

Osenvelt on biologinen ladke, jonka vaikuttava aine on denosumabi. Kyseessa on ns. biologisesti
samankaltainen ladkevalmiste. Se tarkoittaa sita, ettd Osenvelt on hyvin samankaltainen kuin toinen
biologinen ladke (ns. viitevalmiste), jolla on jo myyntilupa EU:n alueella. Osenveltin viitevalmiste on
Xgeva. Lue lisda biologisesti samankaltaisista |adkevalmisteista.

Miten Osenveltia kdytetdaan?

Osenveltia saa ainoastaan ladakarin maarayksesta. Sitd on saatavana liuoksena, joka annetaan
injektiona ihon alle reiteen, vatsaan tai olkavarteen.

Luukomplikaatioiden estamiseksi potilailla, joilla syépa on levinnyt luustoon, Osenveltia annetaan
neljan viikon valein. Potilaille, joilla on luun jattisolukasvain, laaketta annetaan neljan viikon valein
siten, ettd lisaksi annetaan lisdannos yhden viikon ja kahden viikon kuluttua ensimmaisesta
annoksesta.

Potilaat tarvitsevat kalsium- ja D-vitamiinilisda Osenvelt-hoidon aikana.

Lisatietoja Osenveltin kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Osenvelt vaikuttaa?

Osenveltin vaikuttava aine denosumabi on monoklonaalinen vasta-aine, joka on suunniteltu
tunnistamaan RANKL-niminen proteiini ja kiinnittymaan siihen. Tama proteiini aktivoi osteoklasteja eli
luukudoksen hajottamiseen osallistuvia soluja. Kiinnittymalla RANKL:iin ja estamalla sen toimintaa
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denosumabi hillitsee osteoklastien muodostumista ja toimintaa. Talloin luukato vahenee, mika
ehkadisee luunmurtumia ja muita vakavia luuhun kohdistuvia komplikaatioita. RANKL osallistuu myds
osteoklastien kaltaisten solujen aktivoimiseen luun jattisolukasvaimissa. Denosumabihoito estaa ndita
soluja kasvamasta ja hajottamasta luuta, jolloin normaali luu voi korvata kasvaimen.

Mita hyotya Osenveltista on havaittu tutkimuksissa?

Laboratoriotutkimukset, joissa Osenveltia verrattiin viitevalmiste Xgevaan, osoittivat, etta Osenveltin
vaikuttava aine on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan hyvin samankaltainen
kuin Xgevan vaikuttava aine. Yhdessa tutkimuksessa on myds osoitettu, etta Osenvelt saa aikaan
vastaavan pitoisuuden denosumabia elimistéssa kuin Xgeva.

Lisaksi yhdessa tutkimuksessa verrattiin Osenveltin sisdltdman denosumabin tehoa toisen
denosumabia sisaltavan laakkeen tehoon 479:lla vaihdevuodet ohittaneella naisella, joilla on
osteoporoosi (luita haurastuttava sairaus). Vuoden kesténeen hoidon jalkeen selkdrangan luiden
mineraalitiheys (luiden vahvuuden mittari) lisdantyi noin 5 prosenttia seka Osenveltia saaneilla naisilla
etta Proliaa saaneilla naisilla.

Koska denosumabi vaikuttaa samalla tavoin seka osteoporoosiin etta sairauksiin, joita Osenveltilla on
tarkoitus hoitaa, Osenveltin tehoa ndissa sairauksissa ei tarvitse tutkia erikseen.

Mita riskeja Osenveltiin liittyy?

Osenveltin sisaltaman denosumabin turvallisuutta on arvioitu, ja kaikkien tehtyjen tutkimusten
perusteella voidaan katsoa, etta ladkkeen haittavaikutukset ovat verrattavissa viitevalmiste Xgevan
haittavaikutuksiin.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Osenveltin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Osenveltin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat hypokalsemia (veren alhainen kalsiumpitoisuus) seka tuki- ja liikuntaelinten kipu
(lihas- ja luukipu). Muita yleisia haittavaikutuksia (joita saattaa aiheutua enintaan yhdelle potilaalle
kymmenesta) ovat leuan luukuolio (leukaluun vaurioituminen, joka voi aiheuttaa kipua, suun
haavaumia tai hampaiden [6ystymista).

Hypokalsemia ilmenee useimmiten kahden ensimmadisen hoitoviikon aikana, ja voi olla vaikeaa, mutta
sitd voidaan hoitaa kalsium- ja D-vitamiinilisalla.

Osenveltia ei saa antaa potilaille, joille on tehty hammas- tai suukirurginen toimenpide, jonka haavat
eivat ole viela parantuneet, eikd mydskaan henkildille, joilla on vaikea hoitamaton hypokalsemia.

Miksi Osenvelt on hyvdksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta biologisesti samankaltaisia ladkevalmisteita koskevien EU:n
vaatimusten mukaisesti Osenvelt on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan
hyvin samankaltainen kuin Xgeva, ja se jakaantuu elimistéssa samalla tavalla. Lisaksi yhdessa
tutkimuksessa on osoitettu, etta Osenvelt ja Xgeva ovat yhta turvallisia ja tehokkaita Osenveltin
aiotuissa kayttotarkoituksissa.

Naita tietoja pidettiin riittavind johtopaatdksen tekemiseen siitd, etta Osenvelt vaikuttaa samalla
tavalla kuin Xgeva hyvaksytyissa kayttdaiheissa. Ndin ollen virasto katsoi, etté Xgevan tavoin
Osenveltista saatava hyoty on sen tunnistettuja riskeja suurempi ja etta sille voidaan myéntaa
myyntilupa EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Osenveltin turvallinen ja tehokas kaytto?

Osenveltia markkinoiva yhti6é toimittaa tietokortin, jossa potilaille tiedotetaan leuan luukuolioriskista ja
jossa heita kehotetaan oireiden ilmaantuessa ottamaan yhteytta laakariinsa.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Osenveltin kdyttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Osenveltin kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Osenveltista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Osenveltista

Lisatietoja Osenveltista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Osenvelt.

Osenvelt (denosumabi)
EMA/8715/2025 Sivu 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/osenvelt

	Mitä Osenvelt on ja mihin sitä käytetään?
	Miten Osenveltia käytetään?
	Miten Osenvelt vaikuttaa?
	Mitä hyötyä Osenveltista on havaittu tutkimuksissa?
	Mitä riskejä Osenveltiin liittyy?
	Miksi Osenvelt on hyväksytty EU:ssa?
	Miten voidaan varmistaa Osenveltin turvallinen ja tehokas käyttö?
	Muita tietoja Osenveltista

