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Xgeva (denosumabi)
Yleistiedot Xgevasta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Xgeva on ja mihin sita kaytetaan?

Xgeva on ladke, jota kaytetadn luukomplikaatioiden ehkaisyyn aikuisilla, joilla on pitkalle edennyt
luustoon levinnyt sydpa. Tallaisia komplikaatioita ovat luunmurtumat, selkaydinkompressio
(ymparoéivan luuston vauriosta johtuva selkédytimeen kohdistuva paine) ja sadehoitoa tai leikkausta
vaativat luuston ongelmat.

Xgevaa kaytetaddn myos jattisoluisen luusydvén hoitamiseen aikuisilla ja nuorilla, joiden luusto on
taysin kehittynyt. Sita kaytetadn potilailla, joita ei voi leikata tai joilla leikkaus todennakoéisesti
aiheuttaa komplikaatioita.

Xgevan vaikuttava aine on denosumabi.
Miten Xgevaa kaytetaan?

Xgevaa saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Sitd on saatavana ihon alle pistettavana
injektionesteend, liuoksena.

Luuhun edenneen sybvan aiheuttamien komplikaatioiden estdmiseksi 120 mg:n annos annetaan 4
viikon valein kertainjektiona ihon alle reiteen, vatsaan tai olkavarteen.

Jattisoluista luusybpéa sairastaville annetaan 120 mg:n annos ihon alle kerran viikossa 3 viikon ajan ja
sen jalkeen kerran joka neljas viikko.

Potilaat tarvitsevat kalsiumlisaa ja D-vitamiinilisaa Xgeva-hoidon aikana.

Lisatietoja Xgevan kaytostd saa pakkausselosteesta, laakéarilta tai apteekista.
Miten Xgeva vaikuttaa?

Xgevan vaikuttava aine, denosumabi, on monoklonaalinen vasta-aine, joka on suunniteltu
tunnistamaan RANKL-niminen proteiini ja kiinnittymaén siihen. Tama proteiini aktivoi osteoklastit eli
luukudoksen hajottamiseen osallistuvat solut. Kiinnittymalla RANKL-proteiiniin ja estdmalla sen
toimintaa denosumabi hillitsee osteoklastien muodostumista ja toimintaa. Talléin luukato vahenee,
miké& ehkaisee luunmurtumia ja muita vakavia luukomplikaatioita. Myos jattisoluisen luukasvaimen
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solut aktivoituvat RANKL-proteiinin avulla, ja denosumabihoito estaa niitd kasvamasta ja hajottamasta
luukudosta, jolloin normaali luu pdasee korvaamaan kasvaimen.

Mita hyotya Xgevasta on havaittu tutkimuksissa?
Luukomplikaatioiden ehkaisy

Xgevaa verrattiin tsoledronihappoon (toinen luukomplikaatioiden ehkaisyyn kaytettava ladke) neljassa
paatutkimuksessa, joihin osallistuvat potilaat sairastivat erityyppisia luustoon levinneita syopia.

Kaikissa tutkimuksissa tarkasteltiin ensimmaéisen luustotapahtuman (kuten murtuman,
selkdydinkompression tai luuston sadehoidon tai leikkauksen tarpeen) esiintymisriskia potilailla
tutkimusjakson aikana mittaamalla, miten kauan ensimmaisen luustotapahtuman ilmenemiseen kului
aikaa.

Ensimmaiseen tutkimukseen osallistui 2 046 rintasydpapotilasta, ja toiseen tutkimukseen osallistui
1 901 miesta, joilla oli eturauhassy6pé, johon hormonihoito ei tehonnut. Naissa tutkimuksissa Xgeva
pienensi ensimmaisen luustotapahtuman riskia 18 prosenttia tsoledronihappoon verrattuna.

Kolmanteen tutkimukseen osallistui 1 776 potilasta, joilla oli pitkéalle edenneita kiinteita kasvaimia
useissa kehon osissa tai joilla oli multippeli myelooma (luuytimen sydpd). Tassa tutkimuksessa Xgeva
pienensi ensimmaisen luustotapahtuman riskid 16 prosenttia tsoledronihappoon verrattuna.

Yhdesséa toisessa tutkimuksessa, johon osallistui 1 718 potilasta, joilla oli askettdin todettu multippeli
myelooma, Xgeva viivytti ensimmaisen luustotapahtuman esiintymista yhta tehokkaasti kuin
tsoledronihappo.

Jattisoluisen luusyévan hoito

Jattisoluista luusyodpéé sairastavilla sairaus pysyi hallinnassa Xgevan avulla. Kahdessa
paatutkimuksessa tutkittiin Xgevan tehoa jattisoluista luusydpaé sairastavilla aikuisilla ja
taysikasvuisilla nuorilla, joita ei voitu leikata tai joilla leikkaus olisi johtanut vakaviin komplikaatioihin,
kuten raajan amputointiin.

Ensimmaisessa tutkimuksessa, jossa oli mukana 37 potilasta, 86 prosenttia potilaista vastasi Xgeva-
hoitoon. Vasteeksi maariteltiin jattisolujen vahintadan 90 prosentin eliminoituminen tai etta sairaus ei
edennyt 25 hoitoviikon jalkeen.

Toisessa tutkimuksessa, jossa oli mukana 507 potilasta, Xgeva ehkaisi leikkauksen noin puolella (109
potilasta 225:std) ryhmasta, joilla leikkaus olisi johtanut komplikaatioihin. Lopuista potilaista 84:lle
voitiin tehda suunniteltua pienempi leikkaus. Noin 20 prosentilla potilaista sy6péa voitiin leikkaamalla
poistaa kokonaan. 31:I1la potilaalla sairaus paheni hoidon aikana.

Mita riskeja Xgevaan liittyy?

Xgevan yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat hypokalsemia (veren vahainen kalsiumpitoisuus), lihas- ja luukipu, hengenahdistus
ja ripuli. Muita yleisia haittavaikutuksia (enintdan yhdella potilaalla kymmenestad) ovat toisen
syopamuodon kehittyminen potilailla, joilla on pitkalle kehittynyt syopa, hypofosfatemia (veren
alhainen fosfaattipitoisuus), voimakas hikoilu, hampaiden irtoaminen ja leukaluun osteonekroosi
(leukaluun vaurio, joka voi aiheuttaa kipua, suun haavaumia tai hampaiden irtoamista).

Xgevaa ei saa antaa potilaille, joilla hammas- tai suuleikkauksen haavat eivat ole parantuneet, eika
myo6skaan henkildille, joilla on vakava hoitamaton hypokalsemia.



Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Xgevan haittavaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Xgeva on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Xgevan hyoty on sen riskejd suurempi luustoon levinnytta syopaéa
sairastavilla potilailla ja etta sille voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa. Virasto totesi, etta pitkalle
edennyttd sydpéaa sairastaville potilaille tarkoitetulle tehokkaalle luusairauksien hoitomuodolle on
tarvetta. Tama koskee erityisesti munuaisongelmista karsivia potilaita, silla nykyiset hoitomuodot
voivat olla myrkyllisia munuaisille. Virasto katsoi, ettd Xgeva on tehokas luustotapahtumien
ehkéisemisessa ja ettd se on vahemman myrkyllinen munuaisille ja helpompi kayttaa kuin muut
nykyiset hoidot.

Jattisoluista luusyopéaa sairastaville potilaille mahdollisuuksia kasvaimen taydelliseen kirurgiseen
poistamiseen hoidon jalkeen ja joillakin potilailla leikattavan alan pienenemista pidettiin kliinisesti
erittdin tarkeana. Virasto katsoi, ettd Xgevan hydty on sen riskeja suurempi jattisoluisen luusydvan
hoidossa ja etta sille voidaan myodntad myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Xgevan turvallinen ja tehokas kaytto?

Xgevaa markkinoiva yhtio toimittaa tietokortin, jossa potilaille tiedotetaan leukaluun
osteonekroosiriskista ja jossa heita kehotetaan ottamaan yhteytta laakariinsa, jos heilla on oireita.

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

Kuten kaikkien ladkkeiden myds Xgevan kéyttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Xgevasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Xgevasta

Xgeva sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 13. heindkuuta 2011.

Lis&a tietoa Xgevasta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 06-2018.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002173/human_med_001463.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002173/human_med_001463.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	Mitä Xgeva on ja mihin sitä käytetään?
	Miten Xgevaa käytetään?
	Miten Xgeva vaikuttaa?
	Mitä hyötyä Xgevasta on havaittu tutkimuksissa?
	Luukomplikaatioiden ehkäisy
	Jättisoluisen luusyövän hoito

	Mitä riskejä Xgevaan liittyy?
	Miksi Xgeva on hyväksytty EU:ssa?
	Miten voidaan varmistaa Xgevan turvallinen ja tehokas käyttö?
	Muita tietoja Xgevasta

