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Izamby (denozumabas)
Izamby apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Izamby ir kam jis vartojamas?

Izamby - tai vaistas, skiriamas:

e osteoporozei gydyti moterims po menopauzés ir vyrams, kuriems yra padidéjusi kauly 1Gziy rizika
(iSretéjes kaulinis audinys). Moterims po menopauzés Izamby mazina stuburo ir kity kauly,
iskaitant dubenkaulj, 1Gziy rizikg;

e nuo prostatos vézio gydomy vyry, kuriems yra padidéjusi [Gziy rizika, kauly retéjimui stabdyti.
Izamby mazina stuburo slanksteliy lGziy rizika;

e suaugusiy pacienty, kuriems dél ilgalaikio gydymo geriamaisiais arba Svirks¢iamaisiais
kortikosteroidais yra padidéjusi lGZiy rizika, kauly retéjimui stabdyti.

Izamby sudétyje yra veikliosios medziagos denozumabo ir tai yra biologinis vaistas. Izamby yra
panasus biologinis vaistas. Tai reiSkia, kad jis labai panasus | kitg biologinj vaista (,referencinj vaistg"),
kuris jau registruotas ES. Izamby referencinis vaistas yra Prolia. Daugiau informacijos apie panasius
biologinius vaistus rasite ia.

Kaip vartoti Izamby?
Izamby galima jsigyti tik pateikus receptaq ir jis tiekiamas uzpildytuose Svirkstuose injekcinio tirpalo
forma.

Kas 6 ménesius atliekama viena Izamby injekcija po Slaunies, pilvo arba Zasto oda. Gydytojas turi
pasirtpinti, kad Izamby gydomi pacientai vartoty kalcio ir vitamino D papildus. Izamby gali suleisti
tinkamai atlikti injekcijg iSmokytas asmuo.

Daugiau informacijos apie Izamby vartojimag ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Izamby?

Veiklioji Izamby medziaga denozumabas yra monokloninis antikiinas (tam tikros risies baltymas),
kuris sumodeliuotas taip, kad atpazinty zmogaus organizme esancig specifine struktlirg, vadinamag
RANKL, ir prie jos jungtysi. RANKL padeda aktyvinti osteoklastus — organizme esancias kaulinj audinj
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ardancias lgsteles. Jungdamasis prie RANKL ir jj slopindamas, denozumabas stabdo osteoklasty
formavimasi ir aktyvuma. Tai pristabdo kaulinio audinio nykima ir iSsaugo kauly tvirtuma, dél to
sumazéja kauly laziy tikimybé.

Kokia Izamby nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant laboratorinius tyrimus, kuriuose Izamby buvo lyginamas su Prolia, nustatyta, kad savo
struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Izamby sudétyje esanti veiklioji medziaga labai panasi |
Prolia veikligjg medziaga. Tyrimais taip pat nustatyta, kad vartojant Izamby pacienty organizme
susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra panasi | susidarancig vartojant Prolia.

Be to, atliekant tyrimg su 558 osteoporoze serganciomis moterimis po menopauzés, Izamby
veiksmingumas buvo lyginamas su Prolia veiksmingumu. Po vieny gydymo mety Izamby vartojusiy
motery stuburo kauly mineralinis tankis (kauly stiprumo rodiklis) buvo padidéjes mazdaug 5,5 proc., o
vartojusiy Prolia — 5,0 proc.

Kadangi Izamby yra panasus biologinis vaistas, su Prolia atlikty veiksmingumo tyrimy nereikia kartoti
su Izamby.

Kokia rizika susijusi su Izamby vartojimu?

ISsamy visy Izamby Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Ivertinus Izamby sauguma ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad vaisto Salutinis poveikis
yra panasus | referencinio vaisto Prolia.

Dazniausias Izamby Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra ranky arba
kojy skausmas ir kauly, sanariy ir raumeny skausmas. Nustatyti Sie nedazni arba reti Salutinio poveikio
reiskiniai (galintys pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui iS 1 000): celiulitas (giliujuy odos audiniy,
uzdegimas), hipokalcemija (sumazéjes kalcio kiekis kraujyje), padidéjes jautrumas (alergija),
zandikaulio osteonekrozeé (zandikaulio kauly pazeidimas, kuris gali sukelti skausma ir opas burnos
ertméje arba danty klibéjima) ir nejprasti slaunikaulio 1Gziai.

Izamby negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuota hipokalcemija (sumazéjes kalcio kiekis
kraujyje).

Kodél Izamby buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad atsiZzvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Izamby labai panasus | Prolia ir taip pat
kaip Sis vaistas pasiskirsto Zmogaus organizme. Be to, tyrimas parodé, kad Izamby ir Prolia yra tokie

pat saugis ir veiksmingi osteoporoze sergan¢ioms moterims po menopauzés.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka padaryti iSvadai, jog pagal patvirtintas indikacijas
vartojamas Izamby yra toks pat veiksmingas, kaip Prolia. Todel Agentira laikési nuomones, kad, kaip
ir Prolia, Izamby nauda yra didesné uz nustatyta rizikg ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Izamby
vartojima?

Izamby prekiaujanti bendroveé parengs pacientams skirtg kortele, kurioje bus pateikta informacija apie
zandikaulio osteonekrozés rizikg ir nurodyta, pasireiSkus atitinkamiems simptomams, kreiptis |

gydytoja.

Izamby (denozumabas)
EMA/179654/2025 Puslapis 2/3



1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Izamby vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Izamby vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Izamby Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Izamby

Daugiau informacijos apie Izamby rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/izamby
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