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

Kas yra Zvogra ir kam jis vartojamas?

Zvogra - tai vaistas, skiriamas suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas | kaulus iSplites progresaves
vézys, siekiant iSvengti su kaulais susijusiy komplikacijy. Prie tokiy komplikacijy priskiriami kauly
IGziai, stuburo kompresija (kai dél pazeisto supancio kaulinio audinio spaudzZiamos stuburo smegenys)
arba su kaulais susije sutrikimai, del kuriy pacientui batinas spindulinis arba chirurginis gydymas.

Zvogra taip pat gydomas suaugusiesiems ir paaugliams, kuriy kaulai visiskai susiformave,
diagnozuotas kauly vézys, vadinamas kauly gigantiniy lgsteliy naviku. Vaistas skiriamas tiems
pacientams, kuriy negalima gydyti chirurginiu badu arba kuriems operacija veikiausiai sukelty
komplikacijas.

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

Kaip vartoti Zvogra?

Zvogra galima jsigyti tik pateikus recepta. Gaminamas Sio vaisto injekcinis tirpalas, kuris Svirks¢iamas
po Slaunies, pilvo arba Zasto oda.

Jei vaistas vartojamas siekiant iSvengti | kaulus iSplitusio vézio komplikaciju, jo Svirks¢iama kas
4 savaites. Pacientams, kuriems diagnozuotas gigantiniy lasteliy kauly navikas, vaisto skiriama kas
4 savaites ir papildoma dozé - pra€jus 1 ir 2 savaitéms nuo pirmos dozes.

Zvogra gydomi pacientai turi vartoti kalcio ir vitamino D papildy.
Daugiau informacijos apie Zvogra vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Zvogra?

Zvogra veiklioji medziaga denozumabas yra monokloninis antikiinas, sumodeliuotas taip, kad atpazinty
baltyma, vadinama RANKL, ir prie jo jungtysi. Sis baltymas aktyvina osteoklastus - organizme
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esancias kaulinj audinj ardancias lgsteles. Prisijunges denozumabas slopina RANKL ir sumazina
osteoklasty formavimasi ir aktyvuma. Dél tokio poveikio kaulinis audinys nyksta léciau, todél sumazéja
kauly lGziy ir kity sunkiy su kaulais susijusiy komplikacijy tikimybé. RANKL taip pat padeda aktyvinti |
osteoklastus panasias gigantiniy lasteliy kauly naviko lasteles. Taikant gydyma denozumabu, Sioms
lasteléms neleidziama augti ir ardyti kaulinio audinio, todél nepakites kaulinis audinys pakeicia naviko
apimtg audinj.

Kokia Zvogra nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant laboratorinius tyrimus, kuriuose Zvogra buvo lyginamas su Xgeva, nustatyta, kad savo
struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Zvogra sudétyje esanti veiklioji medziaga labai panasi |
Xgeva veikligja medziaga. Tyrimuose taip pat nustatyta, kad vartojant Zvogra pacienty organizme
susidaranti veikliosios medZiagos koncentracija yra panasi | susidarancia vartojant Xgeva.

Be to, atliekant viena tyrimg buvo lyginamas Zvogra sudétyje esancio denozumabo ir registruoto
vaisto, kurio sudeétyje yra denozumabo, veiksmingumas 532 osteoporoze (liga, kuria sergant kaulai
pasidaro trapis) serganioms pomenopauzinio amziaus moterims. Po vieny gydymo mety Zvogra
vartojusiy motery stuburo kauly mineralinis tankis (kauly stiprumo rodiklis) padidejo 5,3 proc., o
vartojusiy kitg vaistg su denozumabu - 5,2 proc.

Kadangi denozumabas veikia panasiai gydant osteoporoze ir ligas, kurias numatyta gydyti Zvogra,
specialaus denozumabo veiksmingumo gydant Sias ligas tyrimo atlikti nereikia.

Kokia rizika susijusi su Zvogra vartojimu?

Ivertinus Zvogra sauguma ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad Sio vaisto Salutinis
poveikis yra panasus | referencinio vaisto Xgeva.

ISsamy visy Zvogra Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Zvogra Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
hipokalcemija (sumazéjusi kalcio koncentracija kraujyje) ir raumeny ir kauly skausmas. Kitas daznas
Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra zandikaulio osteonekrozé
(zandikaulio kaulinio audinio pazeidimas, dél kurio burnoje jau¢iamas skausmas, atsiranda opy ir ima
klibéti dantys).

Hipokalcemija dazniausiai pasireisSkia per pirmasias 2 gydymo savaites ir gali bati sunki, taciau jg
galima gydyti skiriant kalcio ir vitamino D papildy.

Zvogra draudziama vartoti pacientams, turintiems neuzgijusiy danty ar burnos zaizdy, arba
pacientams, kuriems nustatyta sunki, negydoma hipokalcemija.

Kodél Zvogra buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad atsiZzvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Zvogra labai panasus | Xgeva ir taip pat,
kaip Sis vaistas, pasiskirsto Zzmogaus organizme. Be to, tyrimas parodé, kad osteoporoze sergancioms
moterims Zvogra yra toks pat veiksmingas kaip ir kitas vaistas, kurio sudétyje yra denozumabo.
Denozumabas veikia panasiai gydant osteoporoze ir ligas, kurias numatyta gydyti Zvogra.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka padaryti iSvadg, jog pagal patvirtintas indikacijas vartojamo
Zvogra poveikis bus toks pat, kaip Xgeva. Todél Agentira laikési nuomoneés, kad, kaip ir Xgeva, Zvogra
nauda yra didesné uz nustatytg rizika ir jis gali bdti registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Zvogra
vartojima?

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

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Zvogra
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Zvogra

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