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Xgeva (denoszumab)
A Xgeva nevl gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Xgeva és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Xgeva-t a csontrendszert érinté szévédmények megel6zésére alkalmazzak elérehaladott rakban
szenvedo6 felnbtteknél, akiknél a betegség a csontra is atterjedt. E szovidmények kozé tartozik a
csonttorés, a gerinckompresszié (amikor a kérnyez6 csontsérlilés miatt a gerincvel6 nyomas ala kertl)
vagy a sugarkezelést, illetve m(itéti beavatkozast igényl6 csontrendszeri problémak.

A Xgeva-t egy csontrak-tipus, az Ugynevezett driassejtes csonttumor kezelésére is alkalmazzak
feln6tteknél és olyan serdil6knél, akiknek a csontjai teljesen kifejlodtek. Olyan betegeknél alkalmazzak,
akiket nem lehet mdtéti aton kezelni, vagy akiknél a mutét valoszin(ileg sulyos problémakat okozna.

A készitmény hatéanyaga a denoszumab.
Hogyan kell alkalmazni a Xgeva-t?

A Xgeva csak receptre kaphatd, bor ala beadando oldatos injekcié formajaban.

A csontra atterjedt rak csontszévédményeinek megel6zése céljabdl 120 mg ddzisban, négyhetente
egyszer, a comb, a has vagy a felkar bére ald adott egyszeri injekcié formajaban alkalmazzak.

A csont oOridssejtes tumoraban szenved6 betegeknél 120 mg doézisban, harom héten keresztlil hetente
egyszer, majd négyhetente egyszer, bér ald adott injekcié formajaban alkalmazzak.

A Xgeva-val végzett kezelés ideje alatt a betegeknek kalciumot és D-vitamint tartalmazo
készitményeket kell szednilk.

Tovabbi informacidért a Xgeva alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Xgeva?

A Xgeva hatdanyaga, a denoszumab egy monoklonalis antitest, amelyet gy alakitottak ki, hogy a RANKL
nevl fehérjét felismerje és kot6djon hozza. Ez a fehérje az oszteoklasztok, azaz a szervezetben a
csontszovet lebontasaért felelGs sejtek aktivalasaban jatszik szerepet. A RANKL-hez vald kétodés és
annak gatlasa altal a denoszumab cstkkenti az oszteoklasztok képzddését és mikodését. Ez mérsékli a
csontvesztést, ami csokkenti a torések és az egyéb sulyos csontszovédmények valdszinliségét. Az
oriassejtes csonttumorban talalhato sejtek szintén a RANKL révén aktivalédnak, igy a denoszumab
kezelés megakadalyozza a sejtek novekedését és a csontlebomlast, lehetévé téve, hogy normalis csont
vegye at a tumor helyét.

Milyen elonyei voltak a Xgeva alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Csontszovédmények megeldzése

A Xgeva-t zoledronsavval (a csontrendszert érint6é szévédmények megel6zésére alkalmazott masik
gyogyszerrel) hasonlitottak dssze négy f6 vizsgalatban, amelyekben kiilonb6z6 tipusu, a csontokra is
atterjedt réakban szenvedé betegek vettek részt.

Mindegyik vizsgalat soran felmérték a betegek els6 ,,csontrendszert érinté eseményének” (Ugymint
torés, gerincvel6-kompresszid, vagy sugarkezelés, illetve m(itéti beavatkozas sziikségessége)
kockazatat annak mérésével, hogy mennyi id6 telt el ezen esemény bekoévetkeztéig.

Az els6 vizsgalatba 2046, emldrakban szenved6 beteget vontak be, a masodik vizsgalatba pedig 1901,
prosztatarakban szenvedd olyan férfit, akik nem reagaltak a hormonalis kezelésre. Ezekben a
vizsgalatokban a zoledronsavval ésszehasonlitva a Xgeva 18%-kal csokkentette az els6, csontrendszert
érinté esemény bekévetkezésének kockazatat.

A harmadik vizsgalatban 1776, kilénféle testtajakon el6forduld, el6rehaladott szolid daganatban,
illetve mieloma multiplexben (egyfajta csontvelédaganat) szenvedé beteg vett részt. Ebben a
vizsgéalatban a zoledronsavval 6sszehasonlitva a Xgeva 16%-kal cstkkentette az els6, csontrendszert
érint6é esemény bekovetkezésének kockazatat.

Egy masik, 1718 mieléma multiplexszel Gjonnan diagnosztizalt beteg részvételével végzett
vizsgalatban a Xgeva a zoledronsavval megegyez6 hatékonysagot mutatott a betegeknél az elsg,
csontrendszert érint6 események késleltetésében.

A csont oOriassejtes daganatanak kezelése

Oriassejtes csonttumorban szenvedd betegeknél a Xgeva hatékony volt a betegség kontrollalasaban.
Két tovabbi f6 vizsgalatban tanulmanyoztak a Xgeva hatasat dridssejtes csonttumorban szenvedo6
feln6tteknél és teljesen kifejlédott serdiléknél, akiknél a tumor alkalmatlan volt a mitétre, vagy a

e

Az elsG vizsgalatban 37 beteg vett részt, és 86%-uk reagalt a Xgeva-kezelésre. A kezelésre adott
vélaszt azaltal definidltdk, hogy a 25 hetes kezelést kdvetben az éridssejtek legalabb 90%-a elpusztult
vagy az allapot nem romlott tovabb.

A masodik, 507 beteg részvételével végzett vizsgalatban a betegek megkézelitéleg fele (225 kozll
109) a Xgeva-kezeléssel elkerilte a m(tétet abban a csoportban, akiknél a m(itét komplikaciékhoz
vezetett volna. A tobbiek kozlil 84 betegnél a korabban tervezettnél kevésbé kiterjedt volt a m(itét. A
betegek korilbeltl 20%-anal a rak komplett sebészi eltavolitasat lehetett elvégezni. 31 betegnek
romlott az allapota a kezelés alatt.



Milyen kockazatokkal jar a Xgeva alkalmazasa?

A Xgeva leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziul tdbb mint 1-nél jelentkezik) a hipokalcémia
(alacsony kalciumszint a vérben), fajdalom az izmokban és a csontokban, nehézlégzés és a hasmenés.
Egyéb gyakori mellékhatasok (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezik) a rék egyéb, el6rehaladott
formajanak kialakulasa a betegnél, hipofoszfatémia (a vér alacsony foszfatszintje), fokozott izzadas,
fogvesztés és az allkapocs oszteonekrozisa (az allkapocs csontjainak karosodasa, amely fajdalomhoz,
szajgyulladashoz vagy foglazulashoz vezethet).

A Xgeva nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akiknél fogaszati vagy szajsebészeti beavatkozas utan
még nem gyogyultak be teljes mértékben a sebek, illetve olyan személyeknél, akik sulyos, nem kezelt
hipokalcémiaban szenvednek.

A Xgeva alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték a Xgeva forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurépai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Xgeva alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhaté Az Ugynokség
megjegyezte, hogy szilkség van hatasos, csontbetegségre alkalmazhaté kezelésre az el6rehaladott
daganatos betegek esetében, elsésorban azoknal, akik veseproblémaban is szenvednek, mivel a jelenleg
rendelkezésre all6 kezelések a vesére nézve toxikusak lehetnek. Az Ugynokség megallapitasa szerint a
Xgeva hatdsos a csontrendszert érinté események megel6zésében, és kevésbé toxikus a vesére, valamint
az alkalmazasa is kdnnyebb, mint a meglévé kezeléseké.

Az oridssejtes csonttumorban szenved6 betegek esetében klinikailag fontosnak tartottak a kezelés utan a
tumor komplett m(itéti eltavolitasanak lehetdségét és egyes betegeknél a szliikséges mitéti beavatkozas
kiterjedésének csokkenését. Az Ugynokség ugy itélte meg, hogy a Xgeva Oriassejtes csonttumor
tekintetében nyujtott elényei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a ra vonatkozo
forgalombahozatali engedély kiadasat.

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

Ezenfellll a Xgeva-t forgalmazé vallalat olyan betegtajékoztatd kartyat is biztosit, amely felhivja a
figyelmet az allkapocs oszteonekrézisanak a kockazatara, és utasitja a betegeket, hogy forduljanak
kezel6orvosukhoz, ha annak tlneteit észlelik.

A Xgeva biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irasban és
a betegtajékoztatéban.

A Xgeva alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Xgeva alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat gondosan
értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Xgeva-val kapcsolatos egyéb informacio

2011. jdlius 13-an a Xgeva megkapta az Eurdpai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt.

Tovabbi informacié a Xgeva gyogyszerrdl az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 06-2018.
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