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Jubbonti (denozumab)
A Jubbonti-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer a Jubbonti és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Jubbonti a kovetkezd betegségek kezelésére alkalmazott gydgyszer:

e csontritkulds (a csontokat térékennyé tevd betegség) kezelésére olyan néknél, akik mar atestek a
menopauzan, és olyan férfiaknal, akiknél a csonttorés fokozott kockazata all fenn. A menopauzan
atesett n6knél a Jubbonti csékkenti a gerinccsigolyak és a test egyéb részeinek csontjai, példaul a
csipGcsont torésének kockazatat;

e a csontvesztés kezelésére, a csonttérés kockazatat noveld prosztatarak-kezelés alatt allé
férfiaknal. A Jubbonti csokkenti a gerinccsigolya-torések kockazatat;

e a csontvesztés kezelésére olyan feln6tteknél, akiknél a csonttérés fokozott kockazata all fenn, és
szajon at vagy injekcié formajaban hosszabb ideig kortikoszteroid gydgyszereket kapnak.

A Jubbonti egy bioldgiai gydgyszer, amelynek hatdéanyaga a denozumab. ,Hasonlé bioldgiai
gyogyszer”; ez azt jelenti, hogy a Jubbonti nagymértékben hasonlé egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar
engedélyezett masik bioldgiai gyogyszerhez (a ,referencia-gydégyszer”). A Jubbonti referencia-
gydgyszere a Prolia. A hasonlo bioldgiai gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok itt
talalhatok.

Hogyan kell alkalmazni a Jubbonti-t?

A Jubbonti csak receptre kaphaté. El6ret6ltott fecskend6kben keril forgalomba. A gydégyszert 6
havonta egyszer, bor ald adott injekcioként a combba, a hasba vagy a kar hatsé részébe kell beadni. A
Jubbonti-kezelés soran a kezel6orvosnak gondoskodnia kell réla, hogy a beteg kalcium- és D-vitamin-
kiegészitoket szedjen. A Jubbonti-t olyan személy is beadhatja, akit betanitottak az injekcié beadasara.

A Jubbonti alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
forduljon kezel6orvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.
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Hogyan fejti ki hatasat a Jubbonti?

A Jubbonti hatdéanyaga, a denozumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet gy
alakitottak ki, hogy felismerje a szervezetben taldlhatd, RANKL nev(i fehérjét, és ahhoz kotédjon. A
RANKL az oszteoklasztok, azaz a szervezetben a csontszévet lebontasaért felelGs sejtek aktivaldsaban
jatszik szerepet. A RANKL-hez vald kotddés és annak gatlasa altal a denozumab csokkenti az
oszteoklasztok képz6dését és tevékenységliket. Ez csbkkenti a csontvesztést és fenntartja a csonterét,
a csonttorések valdszinlisége ezaltal kisebb.

Milyen elényei voltak a Jubbonti alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Jubbonti-t és a referencia-gydgyszert, a Prolia-t 6sszehasonlité laboratéoriumi vizsgalatok azt
mutattak, hogy a Jubbonti hatdéanyaga rendkiviil hasonld a Prolia hatéanyagahoz a szerkezete,
tisztasaga és bioldgiai aktivitasa tekintetében. Egy vizsgalat azt is kimutatta, hogy a Jubbonti
alkalmazasa hasonlé hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Prolia alkalmazasa.

Ezenfelll egy 463, menopauzan atesett, csontritkuldasban szenvedd n6é bevonasaval végzett vizsgalat
azt mutatta, hogy a Jubbonti ugyanolyan hatékony a gerinc csontjainak asvanyianyag-sdrliségének (a
csontok er6sségének mutatdja) novelésében, mint a Prolia. Egyéves kezelést kdvetéen a csont
asvanyianyag-slrlsége korulbelll 5%-kal n6tt a Jubbonti-t és a Prolia-t kapd néknél egyarant.

Mivel a Jubbonti hasonlé bioldgiai gydgyszer, a denozumab hatasossagara és biztonsagossagara
vonatkozoan a Prolia-val végzett vizsgalatokat a Jubbonti esetében nem sziikséges maradéktalanul
megismételni.

Milyen kockazatokkal jar a Jubbonti alkalmazasa?

A Jubbonti biztonsagossagat értékelték, és az Gsszes elvégzett vizsgalat alapjan a gyogyszer
mellékhatdsai hasonldnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer, a Prolia mellékhatasaihoz.

A Jubbonti alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

A Jubbonti leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a karok vagy
labak fajdalma, valamint a csont- és izomfajdalom. Cellulitisz (a bér alatti szévetek gyulladasa) 100
beteg kozul legfeljebb 1-nél fordulhat elé. Hipokalcémia (alacsony kalciumszint), tulérzékenység
(allergia), az allkapocs oszteonekrdzisa (az allkapocs csontjainak kdrosodasa, amely fajdalomhoz,
szajgyulladashoz vagy a fogak kilazuldsdhoz vezethet) és a comb nem szokvanyos torései 1000 beteg
kozll legfeljebb 1-nél fordultak el6.

A Jubbonti hipokalcémias betegeknél nem alkalmazhatd.
Miért engedélyezték a Jubbonti forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonld bioldgiai gydgyszerekre vonatkozé
europai unios kovetelményeknek megfelel6en a Jubbonti szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
nagy mértékben hasonlit a Prolia-éhoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenfellil egy vizsgalat
igazolta, hogy a Jubbonti és a Prolia biztonsagossagi és hatdsossagi szempontbdl egyenértékl a
menopauzan atesett, csontritkuldasban szenvedd nék esetében.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitdsdhoz, hogy a jévahagyott javallatokban
a Jubbonti ugyanolyan hatédsokkal jar, mint a Prolia. Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy
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a Prolia-hoz hasonldan a Jubbonti el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa
az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Jubbonti-t forgalmazé vallalat olyan betegtajékoztatd kartyat biztosit, amely felhivja a figyelmet az
allkapocs oszteonekrdzisanak a kockazatara, és utasitja a betegeket, hogy forduljanak
kezel6orvosukhoz, ha tineteket észlelnek.

A Jubbonti biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Jubbonti alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Jubbonti alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Jubbonti-val kapcsolatos egyéb informacio

-an/-én a Jubbonti az Eurdpai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Jubbonti-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gydgyszerligynokség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Jubbonti
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