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Denbrayce (denosumabs)
Denbrayce parskats un kapéc ta ir registréta ES

Kas ir Denbrayce un kapeéc tas lieto?

Denbrayce ir zales, ko lieto, lai novérstu kaulu komplikacijas pieaugusajiem ar progresgéjusu vézi, kas
izplatijies uz kauliem. Sis komplikacijas ir lGzumi (lauzti kauli), mugurkaula kompresija (spiediens uz
mugurkaulu, ko izraisa apkarteja kaula bojajumi), vai ar kauliem saistitas slimibas, kas jaarste ar
radioterapiju (apstarojot) vai kirurgiski.

Denbrayce ari lieto, lai arstétu kaulu véza veidu (kaulu milzSinu audz&ju) pieaugusajiem un
pusaudziem, kuru kauli ir pilniba attistijusies. Tas lieto pacientiem, kurus nevar arstét kirurgiski, vai
kuriem kirurdiska arstéSana var izraisit komplikacijas.

Denbrayce satur aktivo vielu denosumabu un ir biologiskas zales. Tas ir “biologiski lidzigas zales”, kas
nozimé&, ka Denbrayce ir |oti lidzigas citam biologiskajam zalém (“atsauces zalém”), kas jau ir
registrétas ES. Denbrayce atsauces zales ir Xgeva. Sikaku informaciju par biologiski lldzigam zalém
skatit Seit.

Ka lieto Denbrayce?
Denbrayce var iegadaties tikai pret recepti. Tas ir pieejamas ka skidums zemadas injekcijam
augsstilba, védera vai augsdelma.

Lai novérstu kaulu komplikacijas tada véza gadijuma, kas izplatijies uz kauliem, zales ievada reizi
Cetras nedélas vienas zemadas injekcijas veida. Pacientiem ar kaulu milzstinu audzé&ju Sis zales injicé
zem adas vienu reizi nedéla tris nedélas un péc tam vienu reizi ik péc ¢etram nedé&lam.

Pacientiem papildus jauznem kalcijs un D vitamins, ja tos arsté ar Denbrayce.
Papildu informaciju par Denbrayce lietosanu skatiet zalu lietoSanas instrukcija vai jautajiet arstam vai

farmaceitam.

Ka Denbrayce darbojas?

Denbrayce aktiva viela denosumabs ir monoklonala antiviela, kas ir izstradata, lai atpazitu citu
olbaltumvielu RANKL, un piesaistitos tai. Si olbaltumviela aktivizé osteoklastus, kas ir organisma
Stnas, kuras iesaistitas kaulaudu noardisana. Piesaistoties RANKL un blokéjot to, denosumabs
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samazina osteoklastu veidosanos un aktivitati. Tas mazina kaulaudu zudumu, lidz ar to samazinot
kaulu lGzumu un citu nopietnu komplikaciju varbitibu. RANKL ir iesaistita arl osteoklastam lidzigu Stnu
aktivizésana kaulu milzSinu audzéja. Tapéc arstéSana ar denosumabu nelauj tam augt un saskelt
kaulu, laujot normaliem kauliem aizstat audzé&ju.

Kadi Denbrayce ieguvumi atklati petijumos?

Laboratorijas pétijumos, salidzinot Denbrayce ar Xgeva, ir pieradits, ka Denbrayce aktiva viela péc
struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates ir loti Ildziga Xgeva aktivajai vielai. PEtijumos ari pieradija,
ka Denbrayce lietoSana rada organisma lidzigu aktivas vielas limeni ka Xgeva gadijuma.

Turklat pétijuma salidzinaja Denbrayce denosumaba efektivitati ar citu denosumabu saturosu zaju
efektivitati 558 sievietém ar osteoporozi (slimibu, kas padara kaulus trauslus) péc menopauzes. P&éc
vienu gadu ilgas arstésanas mugurkaula kaulaudu mineralais blivums (kaulu stipribas raditajs)
palielinajas par aptuveni 5,5 % gan sievietém, kuras sanéma Denbrayce, gan sievietém, kuras sanéma
citas denosumaba zales.

Ta ka denosumabs darbojas lidzigi osteoporozes gadijuma un Denbrayce paredzetas slimibas

.....

Kads risks pastav, lietojot Denbrayce?

Denbrayce droSums ir novértéts, un, pamatojoties uz visiem veiktajiem pétijumiem, So zaju
blakusparadibas uzskatamas par salidzinamam ar atsauces zalu Xgeva blakusparadibam.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Denbrayce, skatiet zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Denbrayce blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
hipokalcémija (zems kalcija limenis asinis) un muskulu un skeleta sistémas sapes (sapes muskulos un

kaulos). Citas biezi sastopamas blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir zokla
osteonekroze (Zokla kaulaudu bojajums, kas var izraisit sapes, jélumus muté un valigus zobus).

Hipokalciémija visbiezak rodas pirmo divu nedélu laika péc arstéSanas uzsakSanas un var bt smaga,
tomeér to var kontrol€t, papildus lietojot kalciju un D vitaminu.

Denbrayce nedrikst lietot pacientiem ar zobu vai mutes dobuma kirurgiskam briicém, kas vél nav
sadzijusas, vai pacientiem ar smagu, nearstétu hipokalcémiju.

Kapéc Denbrayce ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka atbilstosi ES prasibam par biolidzigam zalém Denbrayce kimiskas
struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir |oti lidzigas Xgeva un abas zales vienadi izplatas
organisma. Turklat pétijuma pieradija, ka Denbrayce ir tikpat efektivas ka citas denosumabu saturosas
zales sievietém ar osteoporozi. Denosumabs lidzigi darbojas osteoporozes arstéSana un Denbrayce
paredzétajos lietojumos.

Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Denbrayce efektivitate apstiprinatajos
lietoSanas veidos bis tada pati ka Xgeva. Tapéc adentlira uzskatija, ka, tapat ka Xgeva gadijuma,
Denbrayce ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Denbrayce lietoSanu?
Uznémums, kas piedava tirgi Denbrayce, nodrosinas pacientiem kartiti ar informaciju par zokla
osteonekrozes risku un sniegs noradijums veérsties pie arsta, ja paradas simptomi.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Denbrayce lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Denbrayce lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Denbrayce
lietoSanu saistitas iespé&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Denbrayce

Sikaka informacija par Denbrayce ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/denbrayce.
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