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Tiivistelma lausunnosta! (alkuperdinen myyntilupa)

Vysribli

denosumabi

Ihmisille tarkoitettuja laakkeita kasitteleva komitea (CHMP) antoi 18. syyskuuta 2025 mydnteisen
lausunnon, jossa suositeltiin myyntiluvan myodntamista Vysribli -ladkevalmisteelle, joka on tarkoitettu
osteoporoosin hoitoon vaihdevuodet ohittaneilla naisilla ja miehilld, joilla on suurentunut murtumariski,
hormonihoitoon liittyvan luun haurastumisen hoitoon eturauhassydpdaa sairastavilla miehilla, joilla on
suurentunut murtumariski, tai luun haurastumisen hoitoon pitkakestoista systeemista
glukokortikoidihoitoa saavilla aikuisilla. Taman laakevalmisteen myyntiluvan hakija on Intas Third Party
Sales 2005, S.L.

Vysriblia on saatavilla 60 mg:n injektioliuoksena esitaytetyissa ruiskuissa. Vysriblin vaikuttava aine on
denosumabi, joka on luukudokseen vaikuttava ladke (ATC-koodi: MO5BX04). Denosumabi on ihmisen
monoklonaalinen IgG2-vasta-aine, joka kohdistuu RANKL-proteiiniin, joka on valttamaton luun
hajotuksesta vastaavien osteoklastien (solutyyppi) muodostumiselle, toiminnalle ja eloonjaamiselle.
Denosumabi sitoutuu RANKL:aan suurella affiniteetilla ja hyvin spesifisesti, mika estaa RANKL:n ja
RANK:n valisen vuorovaikutuksen. Tdma johtaa osteoklastien maaran ja toiminnan vdhenemiseen ja luun
hajotuksen véahenemiseen kuoriluussa ja hohkaluussa.

Vysribli on biologisesti samankaltainen ladkevalmiste. Se on hyvin samankaltainen kuin viitevalmiste
Prolia (denosumabi), joka hyvaksyttiin EU:ssa 26. toukokuuta 2010. Tiedot osoittavat, ettd Vysribli on
laadultaan, turvallisuudeltaan ja teholtaan verrattavissa Proliaan. Lisatietoja biologisesti samankaltaisista
lddkevalmisteista on taalla.

Taydelliset kayttdaiheet ovat:

Naisten postmenopausaalisen osteoporoosin ja miesten osteoporoosin hoito, kun murtumariski
on suurentunut. Denosumabi pienentda merkittdvasti postmenopausaalisten naisten
nikamamurtumien, muiden kuin nikamamurtumien ja lonkkamurtumien riskia.

Eturauhassydvan hormonihoitoon liittyvan luun haurastumisen hoito, kun murtumariski on
suurentunut (ks. kohta 5.1). Denosumabi pienentaa merkitsevasti eturauhassydpaa sairastavien

1 Myonteisen lausunnon tiivistelmat julkaistaan, tdmén kuitenkaan rajoittamatta komission paatostd, joka annetaan yleensa 67
paivan kuluttua lausunnon antamisesta.
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hormonihoitoa saavien miesten nikamamurtumien riskia.

Pitkakestoiseen systeemiseen glukokortikoidihoitoon liittyvan luun haurastumisen hoito
aikuispotilailla, kun murtumariski on suurentunut (ks. kohta 5.1).

Taman tuotteen kayttdéa koskevat yksityiskohtaiset suositukset kuvataan valmisteyhteenvedossa, joka
julkaistaan Euroopan ladkeviraston verkkosivustolla kaikilla Euroopan unionin virallisilla kielilla sen
jalkeen, kun Euroopan komissio on mydntanyt myyntiluvan.
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