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Prolia (denosumabs)
Prolia parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Prolia un kapec tas lieto?

Prolia ir zales, ko lieto, lai arstétu sadas slimibas:

e osteoporozi (slimibu, kas padara kaulus trauslus) sievietém péc menopauzes un virieSiem, kuriem
ir paaugstinats kaulu lGzumu risks. Sievietém vecuma p&c menopauzes Prolia samazina
mugurkaula un citu kaulu, tostarp gtzu, lGzumu risku;

e kaulaudu zudumu virieSiem, kuri sanem arstésanu pret prostatas vézi, kas viniem paaugstina kaulu
IGzumu risku. Prolia samazina mugurkaula ltzumu risku;

e kaulaudu zudumu pieaugusajiem, kuriem ir paaugstinats kaulu lGzumu risks, jo vini ilgstosi ir
sanémusi arstésanu ar iekskigi lietojamam vai injicejamam kortikosteroidu zalém.

Sis zales satur aktivo vielu denosumabu.
Ka lieto Prolia?

Prolia ir pieejamas ka skidums injekcijam pilnslircés, katra pa 60 mg denosumaba.

Prolia tiek ievaditas vienreiz 6 ménesos ka 60 mg injekcija zem adas augsstilba, védera vai augsdelma
mugurpusé. Arstéjot ar Prolia, arstam janodrosina, lai pacients sanemtu atbilsto$u kalcija un
D vitamina daudzumu. Prolia ievadisanu var veikt persona, kura ir attiecigi apmacita veikt injekcijas.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju par Prolia lieto$anu skatit za|u lieto$anas
instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Prolia darbojas?

Prolia aktiva viela denosumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
organisma atpazitu 1pasu struktiiru, ko dévé par RANKL, un piesaistitos tai. RANKL ir iesaistits
osteoklastu aktivizéSana. Osteoklasti ir organisma Siinas, kas piedalas kaulaudu noardisana.
Piesaistoties pie RANKL un blok&jot to, denosumabs samazina osteoklastu veidosanos un aktivitati.
Tadéjadi tiek mazinats kaulaudu zudums un saglabata kaulu izturiba, I'dz ar to samazinas lGzumu
iesp&jamiba.
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Kadi Prolia ieguvumi atklati petijumos?
Osteoporoze sievieteém

Divos pétijumos, iesaistot vairak neka 8000 sievieSu ar osteoporozi vecuma péc menopauzes,
pieradija, ka Prolia mazina kaulu ldzumus efektivak neka placebo (zalu imitacija). Pirmaja pétijuma
jauni mugurkaula IGzumi péc 3 gadus ilgas arstésanas radas 2 % sievieSu, kuras sanéma Prolia,
salidzinot ar 7 % sievie3u, kuras sanéma placebo. Prolia ari efektivak samazinaja to sieviesu skaitu,
kuram bija IGzumi citas kermena vietas, tostarp glzas kaula lGzumi.

Otraja pétijuma iesaistitas sievietes sanéma arstésanu pret kriits vézi, un uzskatija, ka $im sievietém ir
augsts kaulu lGzumu risks. P&c vienu gadu ilgas arstésanas sievietém, kuras lietoja Prolia, bija
augstaks kaulaudu blivums (kaulu stipribas raditajs) mugurkaula jostas (apakséja) dala neka
sievietém, kuras sanéma placebo.

Osteoporoze viriesiem

Prolia tika salidzinatas ar placebo viena pamatpétijuma, iesaistot 242 virieSus ar osteoporozi. P&c vienu
gadu ilgas arstésanas virieSiem, kuri sanéma Prolia, kaulaudu blivums bija palielinajies par 5,7 %,
salidzinot ar 0,9 % palielindjumu virieSiem, kuri sanéma placebo.

Kaulaudu zudums virieSiem, kuri sanem prostatas véza arstésanu

Viena pamatpétijuma, iesaistot 1468 virieSus, kuriem arstéja prostatas vézi un kuriem bija
paaugstinats kaulu l[Gzumu risks, pieradija, ka Prolia arsté kaulaudu zudumu efektivak neka placebo.
Péc 2 gadiem virieSiem, kuri sanéma Prolia, kaulaudu blivums mugurkaula jostas dalas skriemelos bija
par 7 % augstaks neka viriesSiem, kuri sanéma placebo. Turklat péc 3 gadiem pacientiem, kuri lietoja
Prolia, bija zemaks jaunu mugurkaula l[Gzumu risks.

Kaulaudu zudums pieaugusajiem, kuri ilgstosi sanem kortikosteroidu terapiju

Viena pamatpétijuma, iesaistot 795 pieaugusos, kurus arstéja ar kortikosteroidu zalém, pieradija, ka
Prolia paaugstina kaulaudu blivumu efektivak neka rizedronats (bisfosfonatu grupas zales). Pacientiem,
kuri pirms pétijuma bija lietojusi kortikosteroidus lidz 3 ménesiem ilgi, p&c vienu gadu ilgas arstéSanas
ar Prolia kaulaudu blivums mugurkaula jostas dala palielinajas par 3,1 %, salidzinot ar palielinajumu
par 0,8 % pacientiem, kuri sanéma rizedronatu. Pacientiem, kuri pirms pétijuma bija lietojusi
kortikosteroidus ilgak neka 3 ménesus, péc vienu gadu ilgas arstésanas ar Prolia kaulaudu blivums
mugurkaula jostas dala palielinajas par 3,6 %, salidzinot ar palielinajumu par 2,0 % pacientiem, kuri
sanéma rizedronatu.

Kads risks pastav, lietojot Prolia?

Visbiezakas Prolia blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir sapes rokas un
kajas un sapes kaulos, locitavas un muskulos. Pacientiem, kuri lieto Prolia, retdkos vai retos gadijumos
ir noverots celulits (adas dzilo audu iekaisums), hipokalcémija (zems kalcija Iimenis asinis),
hipersensitivitate (alerdija), Zokla osteonekroze (zokla kaulu bojajums, kas var izraisit sapes, jélumus
mutes dobuma vai zobu kustéSanos) un netipiski augsstilba kaula IGzumi.

Prolia nedrikst lietot pacientiem ar hipokalcémiju (zemu kalcija [Tmeni asinis).

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Prolia, skatit zaju lietosanas instrukcija.
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Kapéc Prolia ir registréetas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Prolia, parsniedz So zaju radito risku, un zales var
registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Prolia lietoSanu?
Uznémums, kas piedava tirgd Prolia, nodrosinas pacientiem kartiti ar informaciju par Zzokla
osteonekrozes risku un sniegs noradijumus veérsties pie arsta, ja paradas simptomi.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Prolia lieto$anu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Prolia lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Prolia lietoSanu
saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie
pasakumi.

Cita informacija par Prolia

Prolia 2010. gada 26. maija sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Prolia ir atrodama adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Sis kopsavilkums p&d&jo reizi atjauninats 2018.06.
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