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

Kas ir Xgeva un kapeéc tas lieto?

Xgeva ir zales, ko lieto, lai novérstu kaulu komplikacijas pieaugusajiem ar progreséjusu vézi, kas
izplatijies uz kauliem. Sis komplikacijas ir kaulu lGzumi, mugurkaula kompresija (kad bojatie apkarté&jie
kauli nospiez muguras smadzenes) vai kaulu komplikacijas, kas jaarsté ar staru terapiju (apstarojot)
vai kirurdiski.

Xgeva ari tiek lietotas, lai arstétu kaulu véza veidu, ko dévé par kaulu milzstnu audzéju,
pieaugusajiem un pusaudziem, kuriem kauli ir pilniba attistijusies. Tas lieto pacientiem, kurus nevar
arstét kirurgiski vai kuriem kirurgiska arstésana izraisitu nopietnus sarezgijumus.

Xgeva satur aktivo vielu denosumabu.
Ka lieto Xgeva?

Xgeva var iegadaties tikai pret recepti. Tas ir pieejamas ka skidums zemadas injekcijam.

Lai novérstu kaulu komplikacijas tada véza gadijuma, kas izplatijies uz kauliem, lieto 120 mg devu reizi
4 nedélas ka vienu zemadas injekciju augsstilba, védera vai augsdelma.

Pacientiem ar kaulu milzS§Ginu audz&ju injicé 120 mg devu reizi 3 ned&las un pé&c tam reizi 4 nedé&las.
Pacientiem Xgeva terapijas laika papildus jauznem kalcijs un D vitamins.

Papildu informaciju par Xgeva lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Xgeva darbojas?

Xgeva aktiva viela denosumabs ir monoklonala antiviela, kas ir izstradata, lai atpazitu citu olbaltumvielu,
ko sauc par “nukleara faktora kappa-B-receptora aktivatora ligandu” (RANKL), un piesaistitos tai. Si
olbaltumviela aktivé osteoklastus, kas ir organisma Siinas, kuras iesaistitas kaulaudu noardisana.
Piesaistoties pie RANKL un to blok&jot, denosumabs samazina osteoklastu veidosanos un darbibu.
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Tadéjadi tiek mazinats kaulaudu zudums un lidz ar to samazinas nopietnu kaulu komplikaciju
iesp&jamiba. Ari kaulu milzSlnu audzé&ja Siinas tiek aktivétas ar RANKL, un arstéSana ar denosumabu
noveérs to augsanu un kaulaudu noardisanos, laujot normalajam kaulam aizvietot audzéju.

Kadi Xgeva ieguvumi atklati petijumos?
Kaulu komplikaciju novérsana

Xgeva tika salidzinatas ar zoledronskabi (citam zalém, ko lieto kaulu komplikaciju novérsanai) cetros
pamatpétijumos ar pacientiem, kuri slimo ar dazadu veidu vézi, kas izplatijies kaulos.

Visos pétijumos vértéja pacientu risku saistiba ar pirmo skeleta bojajumu (pieméram, lizumu,
spiedienu uz muguras smadzeném vai vajadzibu péc staru terapijas vai kaulu operacijas) pétijuma
laika, mérot, cik ilgs laiks paiet [ldz pirma bojajuma rasanas bridim.

Pirmaja pétijuma iesaistija 2046 pacientes ar krits vézi, un otraja pétijuma — 1901 virieti ar prostatas
Vézi, kas nereagéja uz hormonu terapiju. Sajos p&tijumos Xgeva samazindja pirma skeleta bojajuma
rasanas risku par 18 % salidzindjuma ar zoledronskabi.

Tresaja pétljuma iesaistija 1776 pacientus ar norobezotiem progreséjosiem audz&jiem dazadas
kermena dalas vai pacientus ar multiplo mielomu (kaulu smadzenu $nu vézi). Saja pétijuma Xgeva
samazinaja pirma skeleta bojajuma rasanas risku par 16 % salidzinajuma ar zoledronskabi.

Cita pétijuma, kura iesaistija 1718 pacientus ar nesen diagnosticétu multiplo mielomu, Xgeva tikpat
efektivi ka zoledronskabe aizkavéja pirma skeleta bojajuma rasanos pacientiem.

Kaulu milz§iinu audzéja arstésana

Pacientiem ar kaulu milzSinu audz&ju Xgeva nodrosinaja efektivu slimibas kontroli. Divos
pamatpétijumos vértéja Xgeva iedarbibu pieaugusajiem vai izaugusiem pusaudziem, kuriem ir kaulu
milzSlnu audzéjs, ko nevar operét, vai kuriem kirurdiska arstéSana varétu izraisit smagas komplikacijas,
piemé&ram, ekstremitates amputaciju.

Pirmaja pétijuma bija iesaistiti 37 pacienti, no kuriem 86 % bija atbildes reakcija uz arstéSanu ar Xgeva.
Atbildes reakciju uz arstésanu defingja ka milzstnu likvidéSanu vismaz 90 % apméra vai stavokla
nepasliktindSanos péc 25 nedélu ilgas arstésanas.

Otraja pétijuma bija iesaistiti 507 pacienti, un arstésana ar Xgeva novérsa vajadzibu péc kirurgiskas
operacijas apméram pusei pacientu (109 no 225) grupa ar pacientiem, kuriem kirurgiska iejauksanas
varétu izraisit komplikacijas. Mazak plasu kirurdisko operaciju, neka ieprieks planots, bija iespéjams veikt
84 no paré&jiem pacientiem. Aptuveni 20 % pacientu varé&ja veikt pilnigu véza kirurgisku iznemsanu.
ArstéSanas laika 31 pacientam slimiba saasinajas.

Kads risks pastav, lietojot Xgeva?

Visbiezakas Xgeva blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir hipokalcémija
(zems kalcija ITmenis asinis), muskulu un kaulu sapes, aizdusa (apgratinata elposana) un caureja.
Citas biezi sastopamas blakusparadibas (kas var rasties [ildz 1 no 10 pacientiem) ir citas véza formas
attistiba pacientiem ar progreséjusu vézi, hipofosfatémija (zems fosfatu limenis asinis), parmériga
sviSana, zobu izkriSana un zokla osteonekroze (Zokla kaulu bojajums, kas var izraisit sapes, jéelumus
muté vai zobu kustigumu).

Xgeva nedrikst lietot pacientiem, kuriem péc zobu vai mutes dobuma operacijas nav pilniba sadzijusas
brices, vai pacientiem ar smagu, nearstétu hipokalcémiju.



Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Xgeva, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Xgeva ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Xgeva, parsniedz So zalu radito risku pacientiem
ar vézi, kas ir izplatijies uz kauliem, un zales var redistrét lietoSanai ES. Agentlra noradija, ka ir
nepiecieSamas efektivas zales kaulu slimibas arstéSanai progreséjosa véza gadijuma Tpasi pacientiem
ar nieru darbibas traucé&jumiem, jo paslaik pieejamas terapijas var biit toksiskas nierém. Adentira
uzskatija, ka Xgeva efektivi novérs ar kauliem saistitus bojajumus un tas ir mazak toksiskas nierém un
vieglak lietojamas neka esosas arstéSanas iespéjas.

Kaulu milzslinu audz&ja gadijuma audzéja pilnigas kirurgiskas iznemsanas iespéja p&c arstéSanas un
nepiecieSama kirurgiskas iejaukSsanas apjoma samazinasana daziem pacientiem tika uzskatita par
kliniski nozimigu. Adentira uzskatija, ka ieguvums, lietojot Xgeva kaulu milzslnu audzéja arstésana,
parsniedz So zalu radito risku un Sis zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Xgeva lietoSanu?
Uznémums, kas piedava tirgl Xgeva, nodrosinas pacientiem karti ar informaciju par zokla
osteonekrozes risku un sniegs noradijumus vérsties pie arsta, ja rodas 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 Xgeva
lietoSanu.

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

Cita informacija par Xgeva

Sikaka informacija par Xgeva ir atrodama agentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Sis parskats p&dé&jo reizi atjauninats 2018. gada janija.
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