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Prolia (denoszumab)
A Prolia nev(i gydégyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték az
EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Prolia és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Prolia az alabbi allapotok kezelésére alkalmazott gyégyszer:

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 Prolia cstkkenti a gerinccsigolyak és a test egyéb részein talalhato csontok,
példaul a csipécsont torésének kockazatat;

e a csontvesztés kezelésére, a csonttérés kockazatat noveld prosztatarak-kezelés alatt allé
férfiaknal. A Prolia csbkkenti a gerinccsigolya-térés kockazatat;

e a csontvesztés kezelésére olyan felnGtteknél, akiknél a csonttérés fokozott kockazata all fenn, és
szajon at vagy injekcié formajaban hosszabb ideig kortikoszteroid gyégyszereket kaptak.

A gyogyszer hatéanyaga a denoszumab.

Hogyan kell alkalmazni a Prolia-t?

A Prolia oldatos injekcié formajaban, 60 mg denoszumabot tartalmazo eldretoltott fecskendékben kerdl
forgalomba.

A Prolia-t 6 havonta egyszer, 60 mg-0s bor ald adott injekcié formajaban a combba, a hasfalba vagy a
kar hatso részébe kell beadni. A Prolia-kezelés alatt a kezel6orvosnak gondoskodnia kell arrdl, hogy a
beteg kalcium- és D-vitamin-pétlasban részesuljon. A Prolia-t az injekciok beadasanak médjaban
medfeleléen képzett személynek kell beadnia.

A gyogyszer csak receptre kaphat6. Tovabbi informaciéért a Prolia alkalmazasardl olvassa el a
betegtdjékoztatdt vagy kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Prolia?

A Prolia hatéanyaga, a denoszumab egy monoklonalis antitest, egy fehérjetipus, amelyet tugy
alakitottak ki, hogy felismerje a szervezetben megtaldlhatd, RANKL nev( specifikus struktirat és ahhoz
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koétodjon. A RANKL az oszteoklasztok, azaz a szervezetben a csontszévet lebontasaért felelGs sejtek
aktivalasaban jatszik szerepet. A RANKL-hez vald kotddés és annak gatlasa altal a denoszumab
csokkenti az oszteoklasztok képz6dését és tevékenységliket. Ez csbkkenti a csontvesztést és fenntartja
a csonter6t, a csonttdrések valoszinlisége ezaltal kisebb.

Milyen elonyei voltak a Prolia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
NO6k csontritkulasa

A Prolia a placeboénal (hatbanyag néljili kezelés) hatékonyabbnak bizonyult a torések szamanak
csokkentésében két, 6sszesen 8000, csontritkuldsban szenvedd, menopauzan atesett né bevonasaval
végzett vizsgalat alapjan. Az elsd vizsgalat soran 3 év elteltével a Prolia-kezelésben részesilé nék 2%-
a szenvedett Ujabb csigolyatérést, mig a placebdt kapd néknél ez az arany 7% volt. A Prolia szintén
hatékonyabb volt azon n6k szdmanak csékkentésében, akiknél a szervezetben mashol, példaul a
csipéjén alakultak ki térések.

A masodik vizsgalatban emldérak elleni kezelésben részesiilé nék vettek részt, akiknél a csonttorési
kockazat magasnak bizonyult. Az agyéki (alsé) gerincszakaszban a Prolia-t kapd nék csonts(irlisége (a
csont er6sségének mértéke) a kezelést kovet6 1 év elteltével nagyobb a placebdt kapd nékéhoz
képest.

Férfiak csontritkulasa

A Prolia-t egy f6 vizsgalatban, placebdval 6sszehasonlitva 242, csontritkuldsban szenvedd férfi
bevonasaval tanulmanyoztak. A Prolia-kezelésben részesiild férfiak csonts(irlisége 1 éves kezelést
kovetden 5,7%-kal nbvekedett, mig a placeboval kezelt férfiaknal ez az arany 0,9% volt.

Csontvesztés a prosztatarakkal kezelt férfiak esetében

A Prolia a placebdénal hatékonyabbnak bizonyult a csontvesztés kezelésében egy 1468, prosztatarakkal
kezelt, a csonttdrés kockazatanak fokozottan kitett férfi bevonasaval végzett vizsgalat alapjan. A
placebdval kezeltekkel 6sszehasonlitva 2 év elteltével a Prolia-kezelésben részesllt férfiaknal az agyéki
csigolyakban 7%-kal nagyobb mértékl csontslrliség-névekedés volt tapasztalhatd. Tovabba, a Prolia-
val kezelt betegeknél 3 év elteltével az Uj gerinccsigolya-térések kockazata alacsonyabb volt.

Csontvesztés hosszu tava kortikoszteroid terapiaban részesiilo felnottek esetében

A Prolia a risendronathoz (bifoszfonat gydgyszerhez) képest hatékonyabbnak bizonyult a csonts(irliség
novelésében egy 795 fis, kortikoszteroid gyogyszerekkel kezelt felnéttek bevonasaval végzett
vizsgalat alapjan. A vizsgalat el6tt legfeljebb 3 hénappal mar kortikoszteroidokkal kezelt betegek
esetében az agyéki gerinc csontslirlisége 1 év Prolia hasznalataval torténé kezelést kovetben 3,1%-kal
nétt, mig a risendronattal kezelt betegek kérében ez az arany 0,8% volt. A vizsgalat el6tt tobb mint 3
honappal mar kortikoszteroidokkal kezelt betegek esetében az dgyéki gerinc csontslir(isége 1 év Prolia
hasznalataval torténd kezelést kdovetéen 3,6%-kal nétt, a risendronattal kezelt betegek kérében pedig
ez az arany 2,0% volt.

Milyen kockazatokkal jar a Prolia alkalmazasa?

A Prolia leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a kar- és
labfajdalom, csont-, izlleti és izomfajdalom. A cellulitisz (a bor alatti két6szévetek gyulladasa),
hipokalcémia (a vér alacsony kalciumszintje), tulérzékenység (allergia), az allkapocs oszteonekrdzisa
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(az allkapocs csontjainak karosodasa, amely fajdalmakat, szajgyulladast vagy a fogak kilazulasat
okozhatja), nem szokvanyos vagy ritka esetei és a combcsont nem szokvanyos torései fordultak el6 a
Prolia-val kezelt betegeknél.

A Prolia nem alkalmazhaté hipokalcémidban (a vér alacsony kalciumszintje) szenved6 betegeknél.

A Prolia alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Prolia forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Prolia alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhat6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Prolia biztonsagos és hatékony
alkalmazaséanak biztositasa céljabol?

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

A Prolia biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Prolia alkalmazdsa soran jelentkezé informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Prolia alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Prolia-val kapcsolatos egyéb informacio

2010. majus 26-an a Prolia megkapta az Eurépai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt.

Tovabbi informacid a Prolia gyogyszerrél az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 06-2018.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001120/human_med_001324.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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