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Denoszumab Ascend (denoszumab)
A Denosumab Ascend-re vonatkozo6 kdzérthet6 attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Denosumab Ascend és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Denosumab Ascend-et a csontrendszert érint6 szovédmények megel6zésére alkalmazzak
el6rehaladott daganatban szenvedd felnGtteknél, akiknél a betegség a csontra is atterjedt. E
szovodmények kozé tartozik a csonttorés, a gerinckompresszidé (amikor kdornyezdé csontsériilés miatt a
gerincvel6 nyomas ala keril) vagy a sugarkezelést, illetve m(itéti beavatkozast igényl6 csontrendszeri
problémak.

A Denosumab Ascend-et egy csontdaganattipus, az Ugynevezett oridssejtes csonttumor kezelésére is
alkalmazzak feln6tteknél és olyan serduléknél, akiknek a csontjai teljesen kifejlodtek. Olyan betegeknél
alkalmazzak, akiket nem lehet m(itéti Uton kezelni, vagy akiknél a mdtét valdszinlileg sulyos
problémakat okozna.

A Denosumab Ascend egy denoszumab nevl hatdéanyagot tartalmazé bioldgiai gyogyszer. ,Hasonld
bioldgiai gyogyszer”, ami azt jelenti, hogy a Denosumab Intas nagy mértékben hasonld egy, az Eurdpai
Uniéban (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). A
Denosumab Ascend referencia-gydgyszere az Xgeva. A bioldgiailag hasonlé gyogyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacidk itt talalhatok.

Hogyan kell alkalmazni a Denosumab Ascend-et?

A Denosumab Ascend csak receptre kaphat6. Oldatos injekcié formajaban kaphatd, amelyet a comb, a
has vagy a felkar bore ala kell beadni.

A csontra atterjedt rak csontszovédményeinek megel6zése céljabol a gydgyszert négyhetente egyszer
alkalmazzék. Oriassejtes csontdaganatban szenvedd betegeknél a gydgyszert négyhetente egyszer kell
alkalmazni, az els6 adag beadasa utan 1 héttel és 2 héttel pedig egy-egy tovabbi adagot kell beadni.

A Denosumab Ascend-del végzett kezelés alatt a betegeknek kalcium- és D-vitamin-kiegészitdket kell
szednilk.

A Denosumab Ascend alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Denosumab Ascend?

A Denosumab Ascend hatdéanyaga, a denoszumab egy monoklondlis antitest, amelyet Ugy alakitottak
ki, hogy a RANKL nev( fehérjét felismerje és kotédjon hozza. Ez a fehérje aktivalja az
oszteoklasztokat, amelyek a szervezetben a csontszévet lebontasaért felel6s sejtek. A RANKL-hez vald
kotédés és annak gatlasa altal a denoszumab csdkkenti az oszteoklasztok képzodését és miikodését.
Ez mérsékli a csontvesztést, ami csOkkenti a torések és az egyéb sulyos csontszévédmények
valdszinliségét. A RANKL odriassejtes csontdaganatok esetében is az oszteoklaszt-szeri sejtek
aktivalasaban jatszik szerepet. A denoszumabbal végzett kezelés ezért megakadalyozza, hogy ezek a
sejtek novekedjenek és lebontsak a csontokat, igy a normalis csont atveheti a daganat helyét.

Milyen elényei voltak a Denosumab Ascend alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A Denosumab Ascend-et és az Xgeva-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a
Denosumab Ascend hatdanyaga a szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitasa tekintetében rendkivil
hasonlé az Xgeva hatéanyagahoz. A vizsgalatok azt is igazoltak, hogy a Denosumab Ascend
alkalmazasa hasonlé hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint az Xgeva alkalmazasa.

Ezenkiviil egy vizsgalatban a Denosumab Ascend-ben taldlhaté denoszumab hatékonysagat egy masik
gyogyszerben taldlhatdé denoszumab hatékonysagaval hasonlitottdk 6ssze 504, csontritkuldsban (a
csontokat torékennyé tevé betegség) szenvedd, a menopauzan mar atesett nénél. Egy év kezelést
kévetben a gerinc csontslir(isége (a csontok erésségének mértéke) a Denosumab Ascend-et kapd
noéknél korilbelul 5,4%-kal, a masik, denoszumabot tartalmazé gydgyszert kapd néknél pedig 5,5%-
kal nétt.

Mivel a denoszumab hasonlé mddon hat az oszteopordzis kezelésében és a Denosumab Ascend-del
kezelni kivant betegségekben, a Denosumab Ascend e betegségekben vald hatdsossagara vonatkozé
specifikus vizsgalatra nincs szlikség.

A Denosumab Ascend-del végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gydgyszer értékell jelentésében
talalhato.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Denosumab Ascend
alkalmazasa?

A Denosumab Ascend biztonsédgossaganak értékelése céljabol végzett valamennyi vizsgalat alapjan a
gyogyszer mellékhatasai hasonldnak tekinthet6k az Xgeva mellékhatasaihoz.

A Denosumab Ascend alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok
teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban talalhaté.

A Denosumab Ascend leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a vaz-
és izomrendszeri fajdalom, a légszomj és a hasmenés.

Az egyéb gyakori mellékhatdsok (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) kozé tartozik a
hipofoszfatémia (alacsony foszfatszint a vérben), egy fog eltavolitdsa és a hiperhidrdzis (tulzott
izzadas). Az el6rehaladott rakban szenved6 betegeknél egy masik gyakori mellékhatads a daganat egy
masik formajénak kialakulasa.

A Denosumab Ascend nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknél még nem gydgyultak be a fogaszati
vagy szajsebészeti beavatkozas okozta sebek, illetve olyan személyeknél, akiknél sulyos, kezeletlen
hipokalcémia all fenn.
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A Denosumab Ascend alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok
teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Denosumab Ascend forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonld bioldgiai gydgyszerekre vonatkozé
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen a Denosumab Ascend szerkezete, tisztasaga és bioldgiai
aktivitasa tekintetében rendkivil hasonld az Xgeva-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben.

Ezenkivll egy vizsgalat kimutatta, hogy a Denosumab Ascend ugyanolyan hatékony a csontritkulas
kezelésében, mint egy masik denoszumab tartalmu gydgyszer. A denoszumab hasonlé mddon hat a
csontritkulds kezelésében és a Denosumab Ascend tervezett alkalmazasaiban.

Mindezeket az adatokat elegendbnek tekintették annak megallapitasahoz, hogy a Denosumab Ascend
az engedélyezett alkalmazasokban ugyanolyan hatdst fog kifejteni, mint az Xgeva. Ezért az
Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy az Xgeva-hoz hasonléan a Denosumab Ascend elényei
meghaladjak az azonositott kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Denosumab Ascend biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Denosumab Ascend-et forgalmazdé vallalat olyan betegtajékoztatd kartyat biztosit, amely felhivja a
figyelmet az allkapocs oszteonekrdzisanak a kockazatara, és utasitja a betegeket, hogy forduljanak
kezel6orvosukhoz, ha annak tlneteit észlelik.

A Denosumab Ascend biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Denosumab Ascend alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Denosumab Ascend alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Denosumab Ascend-del kapcsolatos egyéb informacio

A Denosumab Ascend-del kapcsolatban tovabbi informacid, a betegtdjékoztatdt és az értékels jelentést
is beleértve, az Ugynékség honlapjan talalhatd:
www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/denosumab-ascend.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatdsaggal.
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