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Bilprevda (denoszumab)
A Bilprevda-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Bilprevda és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Bilprevda a csontokra atterjedt, el6rehaladott daganatos betegségben szenvedd felnGtteknél a
csontszovodmények megel6zésére alkalmazott gyogyszer. E szévédmények kdzé tartozik a csonttorés,
a gerinckompresszié (amikor kérnyezd csontsériilés miatt a gerincvel6 nyomas ala kertl) vagy a
sugarkezelést, illetve m(téti beavatkozast igényl6 csontrendszeri problémak.

A Bilprevda-t egy csontdaganattipus, az Ugynevezett éridssejtes csontdaganat kezelésére is
alkalmazzak feln6tteknél és olyan serdiléknél, akiknek a csontjai teljesen kifejlodtek. Olyan betegeknél
alkalmazzak, akiket nem lehet mtéti Gton kezelni, vagy akiknél a mUtét valdszinlleg sulyos
problémakat okozna.

A Bilprevda egy denoszumab nev( hatdéanyagot tartalmazd bioldgiai gydgyszer. ,,Hasonlé bioldgiai
gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Bilprevda nagy mértékben hasonld egy, az Eurdpai Unidban (EU)
mar engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). A Bilprevda referencia-
gyogyszere az Xgeva. A hasonlé bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacidk itt
talalhatdk.

Hogyan kell alkalmazni a Bilprevda-t?

A Bilprevda csak receptre kaphat6. Oldatos injekcié formajaban kaphatd, amelyet a comb, a has vagy
a felkar bére ala kell beadni.

A csontra atterjedt rak csontszévédményeinek megel6zése céljabdl a gyogyszert négyhetente egyszer
alkalmazzék. Oridssejtes csonttumorban szenvedd betegeknél a gydgyszert 3 héten keresztiil hetente
egyszer, majd 4 hetente egyszer kell alkalmazni.

A betegeknek az Bilprevda-kezelés alatt kalcium- és D-vitamin-kiegészitoket kell adni.

A Bilprevda alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidoért olvassa el a betegtdjékoztatodt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Bilprevda?

A Bilprevda hatdéanyaga, a denoszumab egy monoklondlis antitest, amelyet Ugy alakitottak ki, hogy a
RANKL nevl( fehérjét felismerje és kotédjon hozza. Ez a fehérje aktivalja az oszteoklasztokat, amelyek
a szervezetben a csontszovet lebontasaért felel6s sejtek. A RANKL-hez vald kotédés és annak gatlasa
altal a denoszumab cstékkenti az oszteoklasztok képzédését és miikodését. Ez mérsékli a
csontvesztést, ami csokkenti a torések és az egyéb sulyos csontszévodmények valdszinliségét. A
RANKL éridssejtes csontdaganatok esetében is az oszteoklaszt-szer(i sejtek aktivalasaban jatszik
szerepet. A denoszumabbal végzett kezelés ezért megakadalyozza, hogy ezek a sejtek névekedjenek
és lebontsak a csontokat, igy a normalis csont atveheti a daganat helyét.

Milyen elonyei voltak a Bilprevda alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Bilprevda-t az Xgeva-val 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok kimutatték, hogy a Bilprevda
hatéanyaga a szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitdsa tekintetében nagyon hasonlé az Xgeva
hatéanyagahoz. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy a Bilprevda alkalmazasa hasonld
hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint az Xgeva alkalmazasa.

Ezenkivil egy vizsgalatban a Bilprevda-ban taldlhaté denoszumab hatékonysagat egy masik,
denoszumabot tartalmazo6 gydgyszer hatékonysagaval hasonlitottak 6ssze 514, csontritkulasban (a
csontokat torékennyé tevd betegség) szenved6, a menopauzan mar atesett nénél. Egy év kezelést
kovetben a gerinc csont dsvanyianyag-sirlsége (a csontok er6sségének mértéke) a Bilprevda-t kapo
noknél 6,1%-kal, a masik denoszumab gydgyszert kapdknal pedig 6,0%-kal nétt.

Mivel a denoszumab hasonlé mddon hat a csontritkulas és a Bilprevda-val kezelni szandékozott
betegségek esetében, a Bilprevda hatdsossagara vonatkozdéan nem szlikséges specifikus vizsgalat.

Milyen kockazatokkal jar a Bilprevda alkalmazasa?

A Bilprevda biztonsagossaganak értékelése céljabol végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gydgyszer
mellékhatasai hasonldnak tekinthet6k az Xgeva referencia-gydgyszer mellékhatasaihoz.

A Bilprevda alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsoroldsa a betegtajékoztatéban taldlhatd.

A Bilprevda leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hipokalcémia
(alacsony kalciumszint a vérben), valamint a vaz- és izomrendszeri fajdalom (izom- és csontfajdalom).
Az egyéb gyakori mellékhatasok (10 beteg koézil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) k6zé tartozik az
allkapocs oszteonekrdézisa (az allkapocs csontjainak karosodasa, amely fajdalomhoz, szajsebekhez és
meglazult fogazathoz vezethet).

A hipokalcémia legtébbszor a kezelés elsé két hetében jelentkezik és sulyos lehet, azonban kalcium- és
D-vitaminpdtlassal kezelhetd.

A Bilprevda nem alkalmazhato olyan betegeknél, akiknél még nem gyodgyultak be a fogaszati vagy
szdjsebészeti beavatkozas okozta sebek, illetve olyan személyeknél, akiknél sulyos, kezeletlen
hipokalcémia all fenn.

Miért engedélyezték a Bilprevda forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozd
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen a Bilprevda szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében rendkivil hasonld az Xgeva-hoz, és ugyanulgy oszlik el a szervezetben. Ezenfeliil egy
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vizsgalat igazolta, hogy a Bilprevda csontritkulasban szenvedd néknél ugyanolyan hatékony, mint egy
masik, denoszumabot tartalmazé gydgyszer. A denoszumab hasonld hatast fejt ki a csontritkulas
kezelésében és a Bilprevda tervezett felhasznalasaiban.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitasahoz, hogy a jévahagyott javallatokban
a Bilprevda ugyanolyan hatédsokkal fog rendelkezni, mint az Xgeva. Ezért az Ugyndkségnek az volt a
véleménye, hogy az Xgeva-hoz hasonldan a Bilprevda alkalmazasanak el6nyei meghaladjak az
azonositott kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazdsa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Bilprevda biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabal?

A Bilprevda-t forgalmazé vallalat olyan betegtdjékoztatd kartyat biztosit, amely felhivja a figyelmet az
allkapocs oszteonekrozisanak a kockazatara, és utasitja a betegeket, hogy forduljanak
kezel6orvosukhoz, ha annak tlneteit észlelik.

A Bilprevda biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtajékoztatdban.

A Bilprevda alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Bilprevda alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazéas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Bilprevda-val kapcsolatos egyéb informacio

A Bilprevda-val kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bilprevda.

Bilprevda (denoszumab)
EMA/201110/2025 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bilprevda

	Milyen típusú gyógyszer a Bilprevda és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Bilprevda-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Bilprevda?
	Milyen előnyei voltak a Bilprevda alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Bilprevda alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Bilprevda forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Bilprevda biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Bilprevda-val kapcsolatos egyéb információ

