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Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP)

Nuomonés santrauka! (pirminis registracijos pazyméjimas)

Vysribli
denozumabas

2025 m. rugséjo 18 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéme teigiama nuomone,
kurioje rekomenduojama suteikti vaistinio preparato Vysribli, skirto osteoporozés gydymui moterims po
menopauzés ir vyrams, kuriems yra padidéjusi kauly lGziy rizika, dél hormony abliacijos pasireiskiancio
kauly retéjimo gydymui prostatos véziu sergantiems vyrams, kuriems yra padidéjusi kauly lGziy rizika,
arba dél ilgalaikio sisteminio gydymo gliukokortikoidais pasireiskiancio kauly retéjimo gydymui
suaugusiesiems, registracijos pazyméjima. ParaiSkq jregistruoti $j vaistinj preparatg pateiké bendrové
»~Intas Third Party Sales 2005, S.L.".

Vysribli tiekiamas uzpildytuose SvirkStuose 60 mg injekcinio tirpalo forma. Vysribli veiklioji medziaga yra
denozumabas - vaistas, skirtas kauly ligoms gydyti (ATC kodas - M0O5BX04). Denozumabas yra Zmogaus
monokloninis antikiinas (IgG2), kurio taikinys yra baltymas RANKL, kuris yra batinas osteoklasty -
Iasteliy, atsakingy uz kaulinio audinio rezorbcija - susidarymui, funkcijai ir gyvavimui. Denozumabas
jungiasi prie RANKL dideliu afinitetu ir specifiSkumu, slopindamas RANKL ir RANK sgveika. Dél to
sumazéja osteoklasty skaicius ir funkcija, taip pat kauly rezorbcija kauly kortikaliniame ir trabekuliniame
audinyje.

Vysribli yra panasus biologinis vaistas. Jis labai panasus | 2010 m. geguzés 26 d. ES jregistruotg
referencinj vaistg Prolia (denozumabas). Duomenys rodo, kad Vysribli kokybé, saugumas ir
veiksmingumas yra panasis | Prolia. Daugiau informacijos apie biologiSkai panasius vaistus galima rasti
cia.

Visa indikacija yra:

osteoporozés gydymas moterims po menopauzés ir vyrams, kuriems yra padidéjusi 10ziy rizika.
Moterims po menopauzés denozumabas reikSmingai sumazina stuburo slanksteliy, kity kauly ir
Slaunikaulio 1Tziy rizika;

deél hormony abliacijos pasireiskiancio kauly retéjimo gydymas prostatos véZiu sergantiems
vyrams, kuriems yra padidéjusi kauly lGziy rizika (zr. 5.1 skyriy). Prostatos véziu sergantiems
vyrams, kuriems taikoma hormony abliacija, denozumabas reikSmingai sumazina slanksteliy

1 Teigiamos nuomonés santraukos paskelbimas nedaro poveikio Komisijos sprendimui, kuris paprastai paskelbiamas praéjus
67 dienoms nuo nuomonés priémimo.
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|Gziy rizika;
dél ilgalaikio sisteminio gydymo gliukokortikoidais pasireiskiancio kauly retéjimo gydymas

suaugusiesiems, kuriems yra padidéjusi kauly IGziy rizika (zr. 5.1 skyriy).

ISsamios rekomendacijos dél Sio vaisto vartojimo bus aprasytos preparato charakteristiky santraukoje,
kuri, Europos Komisijai suteikus registracijos pazyméjima, bus paskelbta EMA svetainéje visomis
oficialiosiomis Europos Sgjungos kalbomis.
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