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

Kas yra Prolia ir kam jis vartojamas®?

Prolia — tai vaistas, kuriuo gydomos Sios ligos ir sutrikimai:

e osteoporozé (liga, dél kurios kaulai pasidaro trapis), diagnozuota pomenopauzinio amziaus
moterims ir vyrams, kuriems padidéjusi kauly IGziy rizika. Pomenopauzinio amziaus moterims
Prolia sumazina stuburo ir kity kauly, jskaitant klubakaulj, 1GZiy rizika;

e stabdomas vyry, kuriems taikomas gydymas nuo prostatos vézio ir dél to didéja kauly lGziy rizika,
kaulinio audinio nykimas. Prolia mazina stuburo kauly IGziy rizika.

e stabdomas suaugusiyjy, kuriems padidéjusi kauly IGziy rizika dél to, kad jie ilga laikg gydomi per
burng vartojamais arba SvirkSciamaisiais kortikosteroidais, kaulinio audinio nykimas.

Sio vaisto sudetyje yra veikliosios medziagos denozumabo.
Kaip vartoti Prolia?

Prolia tiekiamas uzpildytuose Svirkstuose, kuriy kiekviename yra 60 mg denozumabo, injekcinio tirpalo
forma.

Kas Sesis ménesius atliekama viena Prolia 60 mg injekcija po $launies, juosmens (pilvo) arba zasto
oda. Gydytojas turi pasirtpinti, kad Prolia gydomi pacientai vartoty kalcio ir vitamino D papildus. Prolia
gali susvirksti tinkamai injekcijq atlikti iSmokytas asmuo.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Prolia vartojima iesSkokite pakuotés
lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Prolia?

Veiklioji Prolia medziaga denozumabas yra monokloninis antikiinas (tam tikros rtsies baltymas), kuris
sumodeliuotas taip, kad atpazinty Zzmogaus organizme esancig specifine struktiirg, vadinama RANKL, ir
prie jos jungtysi. RANKL dalyvauja aktyvinant osteoklastus — organizme esancias lasteles, kurios
dalyvauja ardant kaulinj audinj. Jungdamasis prie RANKL ir jj slopindamas, denozumabas slopina
osteoklasty formavimasi ir aktyvuma. Tai pristabdo kaulinio audinio nykima ir iSsaugo kauly tvirtuma,
deél to sumazéja kauly laziy tikimybé.
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Kokia Prolia nauda nustatyta tyrimy metu?
Motery osteoporozé

Atlikus du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo per 8 000 pomenopauzinio amziaus moteruy,
kurioms buvo diagnozuota osteoporozé, nustatyta, kad Prolia yra veiksmingesnis uz placebg (netikrg
vaistq) siekiant sumazinti kauly 1Gziy atvejy skaiciy. Atliekant pirma is Siy tyrimy, po 3 gydymo mety
naujg stuburo kauly 10zj patyré 2 proc. Prolia gydyty motery ir 7 proc. placebg vartojusiy motery. Taip
pat Prolia buvo veiksmingesnis siekiant sumazinti motery, patyrusiy kity kauly, jskaitant klubakaulj,
I0Zius, skaiciy.

I antrg tyrima buvo jtrauktos moterys, kurios buvo gydomos nuo krities vézio ir buvo priskirtos prie
didelés kauly lGziy rizikos grupés. Prolia vartojusiy motery juosmens srities (apatinés dalies) stuburo
kauly tankis (kauly tvirtumo rodiklis) po 1 gydymo mety buvo didesnis nei vartojusiy placeba.

Vyry osteoporozé

Prolia buvo lyginamas su placebu atliekant vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 242 osteoporoze
sergantys vyrai. Per vienus gydymo metus Prolia vartojusiy vyry kauly tankis padideéjo 5,7 proc., o
vartojusiy placeba — 0,9 proc.

Nuo prostatos vézio gydomy vyry kaulinio audinio nykimas

Atlikus vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 1 468 nuo prostatos vézio gydomi vyrai, kuriems
buvo padidéjusi kauly 10zZiy rizika, nustatyta, kad Prolia yra veiksmingesnis uz placebg siekiant
sustabdyti kaulinio audinio nykima. Per 2 metus Prolia gydomuy vyry juosmens srities stuburo kauly
tankis padidéjo 7 proc. daugiau nei vartojusiy placeba. Be to, po 3 mety naujy stuburo kauly lGziy
rizika Prolia gydomiems pacientams buvo mazesné.

Suaugusiyjy, kuriems taikyta ilgalaiké kortikosteroidy terapija, kaulinio audinio nykimas

Atlikus vieng pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 795 kortikosteroidy grupés vaistais gydomi
suaugusieji, nustatyta, kad Prolia yra veiksmingesnis uZ risedronatq (bisfosfonaty grupés vaistg)
siekiant padidinti kauly tankj. Per vienus gydymo Prolia metus pacienty, kurie pries tyrimg buvo
gydomi kortikosteroidais ne daugiau kaip 3 ménesius, juosmens srities stuburo kauly tankis padidéjo
3,1 proc., o vartojusiy risedronata — 0,8 proc. Per vienus gydymo Prolia metus pacienty, kurie pries
tyrimg buvo gydomi kortikosteroidais daugiau kaip 3 ménesius, juosmens srities stuburo kauly tankis
padidéjo 3,6 proc., o vartojusiy risedronatg — 2 proc.

Kokia rizika susijusi su Prolia vartojimu?

Dazniausias Prolia Salutinis poveikis (pasireiSkes daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra ranky arba kojy
skausmas ir kauly, sgnariy ir raumeny, skausmas. Prolia vartojusiy pacienty grupéje nustatyti Sie
nejprasti arba reti Salutinio poveikio reiskiniai: celiulitas (giliyjy odos audiniy uzdegimas),
hipokalcemija (sumazéjusi kalcio koncentracija kraujyje), padidéjes jautrumas (alergija), zandikaulio
osteonekrozé (Zandikaulio kauly pazeidimas, kuris gali sukelti skausma ir opas burnos ertméje arba
danty klibéjimaq) ir nejprasti Slaunikaulio |Gziai.

Prolia negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuota hipokalcemija (sumazéjes kalcio kiekis
kraujyje).
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ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Prolia sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Prolia buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Prolia nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingaq Prolia
vartojima?

Prolia prekiaujanti bendrové parengs pacientams skirtg kortele, kurioje pacientams bus pateikta
informacija apie zandikaulio osteonekrozés rizikg ir nurodyta, pasireiskus atitinkamiems simptomams,
kreiptis | gydytoja.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Prolia
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Prolia vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Prolia Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Prolia

Prolia buvo registruotas visoje ES 2010 m. geguzés 26 d.

Daugiau informacijos apie Prolia rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-06.
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