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Stoboclo (denoszumab)
A Stoboclo-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Stoboclo és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Stoboclo-t az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:

e csontritkulas (a csontokat torékennyé tevd betegség) kezelésére olyan noknél, akik mar atestek a
menopauzan, és olyan férfiaknal, akiknél a csonttorés fokozott kockazata all fenn. A menopauzan
atesett n6knél a Stoboclo csokkenti a gerinccsigolya és a test egyéb részein talalhaté csontok
torésének kockazatat, beleértve a csipcsontot is;

e a csontvesztés kezelésére, a csonttérés kockazatat noveld prosztatarak-kezelés alatt allo
férfiaknal. A Stoboclo csdkkenti a gerinctorések kockazatat;

e a szajon at vagy injekciéban adott kortikoszteroid gydgyszerekkel végzett, hossz( tavu kezelés
miatt a csontvesztés kezelésére olyan felnGtteknél, akiknél a csonttorés fokozott kockazata all
fenn.

A Stoboclo egy bioldgiai gydgyszer, amely hatéanyagként denoszumabot tartalmaz. ,,Hasonlo bioldgiai
gydgyszer”; ez azt jelenti, hogy a Stoboclo nagy mértékben hasonlé egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar
engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). A Stoboclo referencia-
gyogyszere a Prolia. A hasonld bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok itt
talalhatdk.

Hogyan kell alkalmazni a Stoboclo-t?

A gydgyszer csak receptre kaphatd. A Stoboclo oldatos injekcié formajaban, eléretéltétt fecskendbkben
kaphaté.

A Stoboclo-t 6 havonta egyszer, bor ala adott injekcioként alkalmazzak a combba, a hasba vagy a kar
hatso részébe. A Stoboclo-kezelés alatt a kezel6orvosnak gondoskodnia kell arrél, hogy a beteg
kalcium- és D-vitamin-pdtlasban részeslljon. A Stoboclo-t az injekcidk beadasanak maodjaban
medfeleléen képzett személynek kell beadnia.
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Tovabbi informacidéért a Stoboclo alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Stoboclo?

A Stoboclo hatéanyaga, a denoszumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet ugy
alakitottak ki, hogy felismerje a szervezetben talalhatd, RANKL nev( fehérjét, és ahhoz kétédjon. A
RANKL az oszteoklasztok, azaz a szervezetben a csontszévet lebontasaért felelGs sejtek aktivalasaban
jatszik szerepet. A RANKL-hez vald kotédés és annak gatlasa altal a denoszumab csdkkenti az
oszteoklasztok képzOdését és tevékenységliket. Ez csbkkenti a csontvesztést és fenntartja a csontok
szilardsagat, ami csokkenti a torések valoszinliségét.

Milyen elonyei voltak a Stoboclo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Stoboclo-t a Prolia-val 6sszehasonlité laboratoriumi vizsgalatok kimutattak, hogy a Stoboclo
hatéanyaga a szerkezete, tisztaséaga és bioldgiai aktivitasa tekintetében nagyon hasonlé a Prolia
hatéanyagdhoz. A vizsgalatok azt is bizonyitottédk, hogy a Stoboclo alkalmazasa hasonld
hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Prolia alkalmazasa.

Ezenkivil egy 479 csontritkulasban szenvedd, menopauzan atesett né bevonasaval végzett vizsgalat
Osszehasonlitotta a Stoboclo és a Prolia hatasossagat. Egy év kezelést kdvetéen mind a Stoboclo-t,
mind a Prolia-t kapd n6knél kortilbelll 5%-kal nétt a gerinc csont dsvanyianyag-slirlisége (a csontok
er0sségének mérése).

Mivel a Stoboclo hasonld bioldgiai gydgyszer, a denoszumab hatdsossagara vonatkozéan a Prolia-val
végzett vizsgalatokat a Stoboclo esetében nem szilikséges megismételni.

Milyen kockazatokkal jar a Stoboclo alkalmazasa?

A Stoboclo biztonsagossagat értékelték, és az 0sszes elvégzett vizsgalat alapjan a gydgyszer
mellékhatasai hasonlonak tekinthet6k a referencia-gydgyszer, a Prolia mellékhatasaihoz.

A Stoboclo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Stoboclo esetében a denoszumab leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézll tobb mint 1-nél
jelentkezhet) a vaz- és izomrendszeri fajdalom (az izmokban és a csontokban jelentkez6 fajdalom) és
a kar- és labfajdalom. Az egyéb mellékhatasok (100 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) kézé
tartozik a cellulitisz (a bér alatti szévet gyulladasa). Hipokalcémia (a vér alacsony kalciumszintje),
tulérzékenység (allergias reakcidk), az allkapocs oszteonekrdzisa (az allkapocs csontjainak karosodasa,
amely fajdalomhoz, szajgyulladashoz és laza fogakhoz vezethet) és a felsécomb csontjainak torései
1000, denoszumabot szedd beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek.

A Stoboclo nem alkalmazhaté hipokalcémias betegeknél.
Miért engedélyezték a Stoboclo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozd
eurdpai unios kovetelményeknek megfeleléen a Stoboclo szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
nagy mértékben hasonlit a Prolia-éhoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezenfelll a
posztmenopauzalis csontritkuldsra vonatkozo vizsgalatok azt igazoltdk, hogy a Stoboclo és a Prolia a
biztonsagossag és a hatasossag tekintetében egyenértékl ebben a betegségben.
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Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitasahoz, hogy a jovahagyott javallatokban
a Stoboclo ugyanolyan hatdst fejt ki, mint a Prolia. Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy a
Prolia-hoz hasonldan a Stoboclo elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az
EU-ban engedélyezhetd.

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

A Stoboclo-t forgalmazo vallalat olyan betegtajékoztatd kartyat biztosit, amely felhivja a figyelmet az
allkapocs oszteonekrozisanak a kockazatara, és utasitja a betegeket, hogy forduljanak
kezel6orvosukhoz, ha tiineteket észlelnek.

A Stoboclo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Stoboclo alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidokat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Stoboclo alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziukséges intézkedéseket meghozzak.

A Stoboclo-val kapcsolatos egyéb informacio

A Stoboclo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/stoboclo.
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