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

Kas yra Xgeva ir kam jis vartojamas?

Xgeva — tai vaistas, skiriamas siekiant iSvengti su kaulais susijusiy komplikacijy suaugusiesiems,
kuriems diagnozuotas j kaulus iSplites pazengusios stadijos vézys. Prie tokiy komplikacijy priskiriami
kauly lGziai, stuburo kompresija (kai dél pazeisto supancio kaulinio audinio spaudziamos stuburo
smegenys) arba su kaulais susije sutrikimai, del kuriy pacientui butinas spindulinis arba chirurginis
gydymas.

Xgeva taip pat gydomas suaugusiesiems ir paaugliams, kuriy kaulai visiSkai susiformave, diagnozuotas
kauly vézys, vadinamas gigantiniy lasteliy naviku. Vaistas skiriamas tiems pacientams, kuriy negalima
gydyti chirurginiu bidu arba kuriems operacija veikiausiai sukelty komplikacijas.

Xgeva sudétyje yra veikliosios medziagos denozumabo.
Kaip vartoti Xgeva?

Xgeva galima jsigyti tik pateikus recepta. Vaistas tiekiamas po oda SvirkS¢iamo tirpalo forma.

Siekiant iSvengti su kaulais susijusiy komplikacijuy diagnozavus | kaulus isSplitusj vézj, pacientui kas
4 savaites leidziama po 120 mg vaisto, atliekant vieng injekcijg po Slaunies, juosmens (pilvo) arba
Zasto oda.

Pacientams, kuriems diagnozuotas kauly gigantiniy lgsteliy navikas, 3 savaites 120 mg vaisto
Svirksciama po oda kas savaite, véliau — kas 4 savaites.

Xgeva gydomi pacientai turéty vartoti kalcio ir vitamino D papildus.
Daugiau informacijos apie Xgeva vartojimag ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Xgeva?

Veiklioji Xgeva medziaga denozumabas yra monokloninis antikinas, sumodeliuotas taip, kad atpazinty
baltyma RANKL, ir prie jo jungtysi. Sis baltymas aktyvina osteoklastus — organizme esancias lasteles,
kurios dalyvauja kaulinio audinio irimo procese. Prisijunges denozumabas slopina RANKL ir sumazina
osteoklasty formavimasi ir aktyvuma. Dél tokio poveikio kaulinis audinys yra léCiau, todél sumazéja
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kauly lGziy ir kity sunkiy su kaulais susijusiy komplikacijy tikimybé. RANKL taip pat aktyvina kauly
gigantiniy lgsteliy naviko lasteles; o gydymas denozumabu neleidzia Sioms lgsteléms augti ir ardyti
kaulinio audinio, todél naviko apimtg audinj pakeicia normalus kaulinis audinys.

Kokia Xgeva nauda nustatyta tyrimy metu?
Su kaulais susijusiy komplikacijy prevencija

Xgeva buvo lyginamas su zoledrono riigstimi (kitu vaistu, kuris vartojamas siekiant iSvengti su kaulais
susijusiy komplikacijy) 4 pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo pacientai, sergantys j kaulus
iSplitusiu skirtingy rasiy véziu.

Visy Siy tyrimy metu buvo vertinama pacientams kylanti rizika tyrimo laikotarpiu patirti pirma su
skeletu susijusj reiskinj (pvz., kauly I0zj, stuburo smegeny kompresijg arba kauly spindulinio gydymo
arba operacijos poreikj), matuojant, po kiek laiko toks reiskinys jvyko.

Pirmame tyrime dalyvavo 2 046 pacientés, sergancios kriities véziu, antrame — 1 901 vyrai, sergantys
prostatos veéziu, kuris nereagavo j hormoninj gydyma. Siuose tyrimuose, palyginti su zoledrono
ragstimi, Xgeva 18 proc. sumazino pirmo su skeletu susijusio reiskinio rizika.

Treciame tyrime dalyvavo 1 776 pacientai, kuriems buvo diagnozuoti paZzengusios stadijos solidiniai
navikai jvairiose kiino dalyse arba daugybiné mieloma (kauly ¢iulpy vézys). Siame tyrime, palyginti su
zoledrono riigStimi, Xgeva 16 proc. sumazino pirmo su skeletu susijusio reiskinio rizika.

Dar viename tyrime, kuriame dalyvavo 1 718 pacienty, kuriems buvo naujai diagnozuota daugybiné
mieloma, Xgeva taip pat veiksmingai kaip zoledrono riigstis atitolino pirma su skeletu susijusj reiskini.

Kauly gigantiniy lasteliy naviko gydymas

Pacientams, kuriems buvo diagnozuotas kauly gigantiniy lasteliy navikas, Xgeva buvo veiksmingas —
padéjo kontroliuoti Sig liga. Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose buvo vertinamas Xgeva poveikis
suaugusiesiems arba visiskai subrendusiems paaugliams, kuriems buvo diagnozuotas kauly gigantiniy
Igsteliy navikas, kurio nebuvo galima operuoti arba kurio operacija bity sukélusi sunkiy komplikacijy,
kaip antai galinés amputacija.

Pirmame tyrime dalyvavo 37 pacientai, iS kuriy 86 proc. pasireiské atsakas | gydyma Xgeva. Atsakas |
gydyma buvo apibréZtas kaip bent 90 proc. gigantiniy lgsteliy sunaikinimas arba ligos neprogresavimas
po 25 gydymo savaiciy.

Antrame tyrime, kuriame dalyvavo 507 pacientai, gydymas Xgeva padéjo iSvengti operacijos mazdaug
pusei (109 i$ 225) pacienty, kuriems operacija baty sukélusi komplikacijy. 84-iems is ty pacienty,
kuriuos vis tiek teko operuoti, dél gydymo Xgeva pakako lengvesnés nei numatyta operacijos. Mazdaug
20 proc. pacienty vézinj darinj pavyko visiskai pasalinti chirurginiu bldu. 30-ies pacienty liga gydymo
laikotarpiu pasunkeéjo.

Kokia rizika susijusi su Xgeva vartojimu?

Dazniausias Xgeva Salutinis poveikis (pasireiskes daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra hipokalcemija
(sumazéjes kalcio kiekis kraujyje), raumeny ir kauly skausmas, dusulys ir viduriavimas. Kitas daznas
Salutinis poveikis (pasireiskes ne daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra pazengusios stadijos véZiu
sergantiems pacientams iSsivystantis kitos formos vézys, hipofosfatemija (sumazéjes fosforo kiekis
kraujyje), itin gausus prakaitavimas, danty kritimas ir Zandikaulio osteonekrozé (Zandikaulio kauly
pazeidimas, kuris gali sukelti skausma, Zaizdeles burnos gleivinéje ir danty kritima).



Xgeva negalima vartoti pacientams, turintiems dar neuzgijusiy zaizdy po danty ar burnos operacijos, ir
zmonéms, kuriems nustatyta sunki, negydoma hipokalcemija.

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

Kodél Xgeva buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Xgeva nauda yra didesné uz jo keliama rizikg pacientams,
kuriems diagnozuotas j kaulus iSplites vézys, ir kad Sis vaistas gali biti registruotas vartoti ES.
Agentira atkreipé démesj j tai, kad pazengusios stadijos véZiu sergantiems pacientams reikia
veiksmingo vaisto nuo kauly ligos, ypac inksty veiklos sutrikimy turintiems pacientams, nes Siuo metu
turimi vaistai gali bati toksiski inkstams. Agentira laikési nuomonés, kad Xgeva veiksmingas siekiant
iSvengti su kaulais susijusiy reiskiniy, be to, Sis vaistas ne toks toksiskas inkstams nei Siuo metu
rinkoje esantys vaistai ir jj paprasciau vartoti.

Nuspresta, jog klinikiniu pozilriu svarbu tai, kad pacientams, kuriems diagnozuotas kauly gigantiniy
Iasteliy navikas, po gydymo Siuo vaistu galima chirurginiu bldu visiskai pasalinti navika, o kai kuriems
pacientams pakanka atlikti mazesnés apimties operacijg. Agentira laikési nuomonés, kad Xgeva nauda
pacientams, kuriems diagnozuotas kauly gigantiniy lgsteliy navikas, yra didesné uz jo keliama rizika, ir
kad Sis vaistas gali biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Xgeva
vartojima?

Xgeva prekiaujanti bendrové parengs kortele pacientams informuoti apie Zandikaulio osteonekrozés
rizikg ir bGtinybe kreiptis | gydytoja, pasireiSkus tam tikriems simptomams.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Xgeva
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Xgeva

Xgeva buvo registruotas visoje ES 2011 m. liepos 13 d.

Daugiau informacijos apie Xgeva 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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