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A vélemény Osszefoglalasa?! (els6 engedélyezés)

Vysribli

(denoszumab)

2025. szeptember 18-an az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) pozitiv
véleményt fogadott el, amelyben a menopauzan atesett nék, valamint a csonttorések fokozott
kockazatanak kitett férfiak csontritkulasanak kezelésére, a csonttorések fokozott kockazatanak kitett
prosztatadaganatban szenvedé férfiak hormonablaciéhoz kapcsolédd csontvesztésének kezelésére, illetve
a feln6tteknél a szisztémas gliikokortikoiddal végzett, hosszu tava kezeléshez kapcsolodo csontvesztés
kezelésére szant Denosumab Intas gyogyszer forgalombahozatali engedélyének kiadasat javasolta. Ennek
a gyogyszernek a kérelmezdje az Intas Third Party Sales 2005, S.L.

A Vysribli 60 mg-os oldatos injekcié formajaban, eléretoltott fecskendbkben lesz kaphatd. A Vysribli
hatéanyaga a denoszumab, amely csontbetegségek kezelésére szolgald gyogyszer (ATC-kdéd: MO5BX04).
A denoszumab egy human monoklonalis IgG2 antitest, amely a csontfelszivédasért felelGs sejttipus, az
oszteoklasztok képz6déséhez, miikodéséhez és tuléléséhez nélkllozhetetlen RANKL fehérjét célozza. A
denoszumab nagy affinitassal és specifikussaggal kotédik a RANKL-hez, megakadalyozva a RANKL és a
RANK kozo6tti kdlcsdnhatast. Ez az oszteoklasztok szamanak és mukodésének csbkkenéséhez, valamint a
csontkéregben és a csontgerendakban a csontfelszivdédas cstkkenéséhez vezet.

A Vysribli hasonld bioldgiai gydgyszer. Nagyon hasonloé a referencia-gyogyszerhez, a Prolia-hoz
(denoszumab), amelyet 2010. majus 26-an engedélyeztek az EU-ban. Az adatok azt mutatjak, hogy a
Vysribli minésége, biztonsdgossaga és hatdsosséga hasonld a Prolia-éhoz. A hasonld bioldgiai
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacio itt talalhato.

A teljes javallat a kovetkez6:

Osteoporosis kezelése — csonttorések szempontjabdl fokozott veszélynek kitett —
postmenopausaban 1év6 ndk, valamint férfiak esetében. A denoszumab szignifikansan csokkenti
a csigolyatorések, a non-vertebralis és a csip6taji torések kockazatat postmenopausaban [évé
néknél.

A hormonablacidval 6sszefiigg6 csontvesztés kezelése csonttorések szempontjabol fokozott
veszélynek kitett prostatacarcinomas férfiak esetében (lasd 5.1 pont). Hormonablaciéban

1 A pozitiv vélemény 6sszefoglaléit a Bizottsag hatarozatanak sérelme nélkil teszik k6zzé, amelyet rendes esetben a vélemény
elfogadasatdl szamitott 67 napon belil adnak ki
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részesilo prostatacarcinomas férfiaknal a denoszumab szignifikdnsan csékkenti a
csigolyatérések kockazatat.

A hosszU tavu szisztémas glikokortikoid-terapiaval 6sszefligg6é csontvesztés kezelése
csonttérések szempontjabdl fokozott veszélynek kitett felnétt betegek esetében (lasd 5.1 pont).

A készitmény alkalmazasara vonatkozo részletes ajanlasok az alkalmazasi eldirasban (SmPC) talalhatdk,
amelyet a forgalombahozatali engedély Eurdpai Bizottsag altali kiadasat kévetéen az EMA weboldalan, az

Eurépai Unié valamennyi hivatalos nyelvén kozzétesznek.
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