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Denosumab Intas (denoszumab)
A Denosumab Intas-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Denosumab Intas és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Denosumab Intas egy denoszumab nev( hatéanyagot tartalmazd gydgyszer, amelyet a kovetkezd
betegségek kezelésére alkalmaznak:

e csontritkulds (a csontokat torékennyé tevd betegség) olyan néknél, akik mar atestek a
menopauzan, és olyan férfiaknal, akiknél a csonttorés fokozott kockazata all fenn. A menopauzan
atesett n6knél a denoszumab csdkkenti a gerinctérés és a szervezet egyéb részeinek csontjai, igy a
csipOcsont térésének kockazatat;

e csontvesztés olyan férfiaknal, akik prosztatadaganat elleni kezelésben részesiilnek, ami noveli a
csonttorés kockazatat; a denoszumab cstkkenti a gerinctorés kockazatat;

e csontvesztés csonttorések fokozott kockazatanak kitett felnétteknél, akiket hosszu ideig kezelnek
szajon at vagy injekcioé formajaban adott kortikoszteroid gydgyszerekkel.

A Denosumab Intas egy bioldgiai gydgyszer. ,Hasonlo bioldgiai gydgyszer”, ami azt jelenti, hogy a
Denosumab Intas nagy mértékben hasonld egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett masik
bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). A Denosumab Intas referencia-gyogyszere a Prolia.
A hasonld bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok itt talalhatok.

Hogyan kell alkalmazni a Denosumab Intas-t?

A Denosumab Intas oldatos injekcié formajaban, elGretoltott fecskenddkben kaphatd.

A Denosumab Intas-t 6 havonta egyszer, injekciéban kell beadni a comb, a has vagy a kar hatso
részének bdre ala. A Denosumab Intas-szal végzett kezelés alatt a kezel6orvosnak gondoskodnia kell
arrol, hogy a beteg kalcium- és D-vitamin-pdtlasban részesuljon. A Denosumab Intas-t az injekciok
beadasanak moddjaban megfeleléen képzett személy adhatja be.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

A Denosumab Intas alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines

Hogyan fejti ki hatasat a Denosumab Intas?

A Denosumab Intas hatdéanyaga, a denoszumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet
ugy alakitottak ki, hogy felismerje a szervezetben a RANKL nev( specifikus strukturat és ahhoz
koétodjon. A RANKL az oszteoklasztok, azaz a szervezetben a csontszévet lebontasaért felelds sejtek
aktivalasaban jatszik szerepet. A RANKL-hez kotédve annak gatlasaval a denoszumab cstkkenti az
oszteoklasztok képz6dését és aktivitasat.

Ez csOGkkenti a csontvesztést és fenntartja a csonterdt, a csonttorések valdszinlisége ezaltal kisebb.

Milyen elonyei voltak a Denosumab Intas alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A Denosumab Intas-t és a Prolia-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a
Denosumab Intas hatéanyaga a szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitasa tekintetében rendkiviil
hasonlo6 a Prolia hatéanyagahoz. A vizsgalatok azt is igazoltak, hogy a Denosumab Intas alkalmazasa
hasonld hatdanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Prolia adasa.

Tovabba, egy 522, csontritkulasban szenvedd, menopauzan atesett né bevonasaval végzett vizsgalat
0sszehasonlitotta a Denosumab Intas és a Prolia hatédsossagat. Egy év kezelést kdvetden a gerinc
csontsirlsége (a csontok er6sségének mértéke) korulbelll 6%-kal névekedett a Denosumab Intas-t,
illetve a Prolia-t kapott néknél egyarant.

Mivel a Denosumab Intas hasonld bioldgiai gydgyszer, a denoszumab hatdsossagara vonatkozodan a
Prolia-val végzett vizsgalatokat a Denosumab Intas esetében nem szilikséges maradéktalanul
megismételni.

Milyen kockazatokkal jar a Denosumab Intas alkalmazasa?

A Denosumab Intas biztonsagossaganak értékelése céljabol végzett valamennyi vizsgalat alapjan a
gyogyszer mellékhatasai hasonldénak tekinthetdk a Prolia referencia-gydgyszer mellékhatasaihoz.

A Denosumab Intas alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Denosumab Intas leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a karban
vagy a labban jelentkezd fajdalom, valamint a csont-, izlleti és izomfajdalom. A nem gyakori
mellékhatasok (100 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) k6zé tartozik a cellulitisz (a bér alatti
szOvetek gyulladasa). A ritka mellékhatasok (1000 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) kozé
tartozik a hipokalcémia (a vér alacsony kalciumszintje), a tulérzékenység (allergia), az allkapocs
oszteonekrézisa (az allkapocs csontjainak karosodasa, amely fajdalomhoz, szajsebesedéshez vagy a
fogak kilazulasahoz vezethet) és a combcsont nem gyakori térései.

A Denosumab Intas nem alkalmazhatd hipokalcémiaban (a vér alacsony kalciumszintje) szenvedo
betegeknél.

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

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozé
eurdpai unios kovetelményeknek megfeleléen a Denosumab Intas a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai
aktivitdsa tekintetében rendkivil hasonlé a Prolia-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenfelll
egy vizsgalat azt igazolta, hogy a Denosumab Intas ugyanolyan biztonsagos és hatékony, mint a Prolia
a menopauzan atesett, csontritkuldsban szenvedd néknél.
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Ezeket az adatokat elégségesnek tartottdk annak megallapitasahoz, hogy az engedélyezett
alkalmazéasokban a Denosumab Intas ugyanolyan hatést fejt ki, mint a Prolia. Ezért az Ugyndkségnek
az volt a véleménye, hogy a Prolia-hoz hasonléan a Denosumab Intas alkalmazdasanak elényei
meghaladjak az azonositott kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazésa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Denosumab Intas-t forgalmazé vallalat olyan betegtdjékoztatd kartyat biztosit, amely felhivja a
figyelmet az allkapocs oszteonekrdzisanak a kockazatara, és utasitja a betegeket, hogy forduljanak
kezel6orvosukhoz, ha tiineteket észlelnek.

A Denosumab Intas biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és
a betegek altal kdvetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatdban.

A Denosumab Intas alkalmazasaval kapcsolatban felmerul6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Denosumab Intas alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Denosumab Intas-szal kapcsolatos egyéb informacio

A Denosumab Intas-szal kapcsolatban tovabbi informacid az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan
taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Denosumab-Intas.
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