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Kefdensis (denosumab)
Pregled informacija o lijeku Kefdensis i zasto je odobren u EU-u

Sto je Kefdensis i za $to se koristi?

Kefdensis je lijek za lijeCenje sljededih stanja:

e osteoporoze (bolesti koja kosti Cini krhkima) u Zena u postmenopauzi i u muskaraca kod kojih je
prisutan povecani rizik od frakture (loma kostiju). Kod Zena koje su prosle menopauzu denosumab
smanjuje rizik od fraktura u kraljeznici i drugim dijelovima tijela, ukljucujuéi kukove

e gubitka koStane mase u muskaraca koji primaju terapiju protiv raka prostate koja povecava njihov
rizik od fraktura. Kefdensis smanjuje rizik od fraktura u kraljeznici

e gubitka kostane mase u odraslih osoba kod kojih postoji vedi rizik od fraktura i koji se dugotrajno
lijece kortikosteroidima primjenom kroz usta ili injekcijom.

Lijek sadrzi djelatnu tvar denosumab i bioloski je lijek. On je ,bioslican lijek”, Sto znaci da je Kefdensis
vrlo sli¢an drugom bioloSkom lijeku (,referentnim lijekom”) koji je ve¢ odobren u EU-u. Referentni lijek
za Kefdensis je Prolia. Vise informacija o biosli¢nim lijekovima potrazite ovdje.

Kako se Kefdensis primjenjuje?

Lijek Kefdensis dostupan je kao otopina za injekciju u napunjenim strcaljkama.

Kefdensis se daje jednom svakih Sest mjeseci kao potkozna injekcija u bedro, trbuh (abdomen) ili
straznji dio nadlaktice. Tijekom terapije lijekom Kefdensis lije¢nik treba osigurati da bolesnik uzima
nadomjestke kalcija i vitamina D. Lijek Kefdensis moze davati osoba koja je prosla obuku za pravilno
davanje injekcija.

Lijek se izdaje samo na recept.

Za vise informacija o primjeni lijeka Kefdensis procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Kefdensis?

Djelatna tvar lijeka Kefdensis, denosumab, monoklonsko je protutijelo (vrsta bjelancevine) koje
prepoznaje i veze se na specificnu strukturu u tijelu naziva RANKL. RANKL je uklju¢en u aktivaciju
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osteoklasta, stanica u tijelu koje sudjeluju u razgradnji kostanog tkiva. Vezujuci se na RANKL i
blokirajuci ga, denosumab smanjuje stvaranje i djelovanje osteoklasta. Time se smanjuje gubitak
kostane mase i odrzava jacina kostiju, zbog ¢ega je manje vjerojatno da ¢e dodi do fraktura.

Koje su koristi od lijeka Kefdensis utvrdene u ispitivanjima?

Laboratorijska ispitivanja u kojima su usporedivani lijekovi Kefdensis i Prolia pokazala su da je djelatna
tvar u lijeku Kefdensis vrlo sli¢na onoj u lijeku Prolia u pogledu strukture, Cistoce i bioloSke aktivnosti.
Ispitivanja su pokazala i da se primjenom lijeka Kefdensis postizu sli¢ne razine djelatne tvari u tijelu
kao i primjenom lijeka Prolia.

Osim toga, u ispitivanju u kojem je sudjelovalo 527 Zena u postmenopauzi s osteoporozom
ucinkovitost lijeka Kefdensis usporedena je s ucinkovitoscu lijeka Prolia. Nakon jedne godine lijecenja
mineralna gustoca kostiju u kraljeznici (mjera jacine kostiju) povecala se za oko 5,3 % u Zena koje su
primale lijek Kefdensis i 5,2 % u Zena koje su primale lijek Prolia.

Bududi da je lijek Kefdensis bioslican lijek, ispitivanja ucinkovitosti denosumaba provedena za lijek
Prolia nije potrebno ponavljati za lijek Kefdensis.

Koji su rizici povezani s lijekom Kefdensis?

Ocijenjena je sigurnost primjene lijeka Kefdensis i na temelju svih provedenih ispitivanja, nuspojave
lijeka smatraju se usporedivima s onima za referentni lijek Prolia.

Potpuni popis nuspojava i ogranic¢enja povezanih s lijekom Kefdensis procitajte u uputi o lijeku.

NajcesScée nuspojave lijeka Kefdensis (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) ukljucuju bol u
javiti u manje od 1 na 100 osoba) ukljucuju celulitis (upalu dubokog koznog tkiva). Rijetke nuspojave
(koje se mogu javiti u manje od 1 na 1000 osoba) uklju¢uju hipokalcijemiju (nisku razinu kalcija u
krvi), preosjetljivost (alergiju), osteonekrozu Celjusti (ostecenje kostiju Celjusti koje moze dovesti do
boli, rana u ustima ili klimanja zuba) i netipi¢ne frakture bedrene kosti.

Lijek Kefdensis ne smije se primjenjivati u osoba s hipokalcijemijom (niskom razinom kalcija u krvi).
Zasto je lijek Kefdensis odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da, u skladu sa zahtjevima EU-a za biosli¢ne lijekove,
Kefdensis ima strukturu, Cistocu i biolosku aktivnost vrlo sli¢nu lijeku Prolia te se u tijelu rasporeduje
na isti nacin. Osim toga, ispitivanje je pokazalo da je sigurnost i uc¢inkovitost lijeka Kefdensis jednaka
onoj lijeka Prolia u Zena s osteoporozom koje su prosle menopauzu.

Svi ti podatci smatrali su se dovoljnima za zaklju¢ak da ¢e u odobrenim primjenama Kefdensis
djelovati jednako kao i Prolia. Stoga je stav Agencije da koristi od lijeka Kefdensis, kao i od lijeka
Prolia, nadmasuju identificirane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Kefdensis?

Tvrtka koja lijek Kefdensis stavlja u promet bolesnicima ¢e osigurati karticu s informacijama o riziku od
osteonekroze Celjusti i uputom da se obrate svom lijeCniku ako se pojave simptomi.
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Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Kefdensis nalaze se takoder u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Kefdensis kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Kefdensis pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Kefdensis

Vise informacija o lijeku Kefdensis dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Kefdensis
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