EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/179650/2025
EMEA/H/C/006377

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

Kas ir Zadenvi un kapec tas lieto?

Zadenvi ir zales, ko lieto sadu slimibu arstésanai:

e osteoporoze (slimiba, kas padara kaulus trauslus) sievietém péc menopauzes un virieSiem, kuriem
ir paaugstinats kaulu lGzumu risks. Sievietém pécmenopauzes vecuma Zadenvi samazina
mugurkaula un citu kaulu, tostarp gtizu, lGzuma risku;

e kaulaudu zudums virieSiem, kuri sanem prostatas véza arstésanu, kas viniem paaugstina kaulu
lGzuma risku. Zadenvi pazemina mugurkaula lGzumu risku;

e kaulaudu zudums pieaugusajiem, kuriem ir paaugstinats kaulu lGzumu risks, jo vini ilgstosi arstéjas
ar iekskigi lietojamam vai injicEjamam kortikosteroidus saturosam zalém.

Zadenvi satur aktivo vielu denozumabu un ir biologiskas zales. Tas ir “biologiski lidzigas zales”, kas
nozimé, ka Zadenwvi ir |oti lidzigas citam biologiskajam zalém (“atsauces zalém”), kas jau ir registrétas
ES. Zadenvi atsauces zales ir Prolia. Sikaku informaciju par biologiski lidzigam zalém skatit Seit.

Ka lieto Zadenvi?

Zadenvi var iegadaties tikai pret recepti, un tas ir pieejamas injekcijas skiduma veida pilnslircés.

Zadenvi tiek ievaditas vienu reizi seSos ménesos ka 60 mg injekcija zem adas augsstilba, védera vai
augsdelma mugurpusé. Zadenvi terapijas laika arstam janodrosSina, lai pacients sanemtu atbilstosu
kalcija un D vitamina daudzumu. Zadenvi var ievadit persona, kas ir apmacita, ka pareizi izdarit
injekcijas.

Papildu informaciju par Zadenvi lietoSanu skatiet zalu lietoSanas instrukcija vai jautajiet arstam vai
farmaceitam.

Ka Zadenvi darbojas?

Zadenvi aktiva viela denozumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
organisma atpazitu Tpasu struktiiru, ko dévé par RANKL, un piesaistitos tai. RANKL ir iesaistits
osteoklastu aktivizéSana. Osteoklasti ir organisma Siinas, kas piedalas kaulaudu noardisana.
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Piesaistoties un blok&jot RANKL, denozumabs samazina osteoklastu veidoSanos un aktivitati. Tadéjadi
tiek mazinats kaulaudu zudums un saglabata kaulu izturiba, Iidz ar to samazinas lizumu iesp&jamiba.

Kadi Zadenvi ieguvumi atklati petijumos?

Laboratorijas pétijumos, salidzinot Zadenvi ar Prolia, pieradits, ka Zadenvi aktiva viela péc struktiras,
tiribas un biologiskas aktivitates ir |oti lidziga Prolia aktivajai vielai. PEtljumos ari pieradits, ka Zadenvi
lietoSana rada organisma lidzigu aktivas vielas limeni ka Prolia.

Turklat petijuma, kura piedalijas 558 sievietes ar osteoporozi pécmenopauzes vecuma, Zadenvi
efektivitate tika salidzinata ar Prolia efektivitati. PEc vienu gadu ilgas arstésanas mugurkaula kaulaudu
mineralais blivums (kaulu stipribas raditajs) palielinajas par aptuveni 5,5 % sievietém, kuras sanéma
Zadenvi, un par 5,3 % sievietém, kuras sanéma Prolia.

Ta ka Zadenvi ir biologiski lldzigas zales, ar Prolia veiktie p&tijumi par efektivitati nav jaatkarto
attieciba uz Zadenvi.

Kads risks pastav, lietojot Zadenvi?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Zadenvi, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Zadenvi droSums tika novértéts, un, pamatojoties uz visiem veiktajiem pétijumiem, So zalu
blakusparadibas ir uzskatamas par salidzinamam ar atsauces zalu Prolia blakusparadibam.

Visbiezakas Zadenvi blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir sapes rokas vai
kajas, ka ari sapes kaulos, locitavas un muskulos. Retak vai reti sastopamas blakusparadibas (kas var
rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem) ir celulits (dzilo adas audu iekaisums), hipokalcémija (zems kalcija
lTmenis asinis), paaugstinata jutiba (alerdija), Zokla osteonekroze (zokla kaulaudu bojajums, kas var
izraisit sapes, jelumus muté vai zobu izlodzisanos) un neparasti augsstilba kaula IGzumi.

Zadenvi nedrikst lietot cilvékiem ar hipokalcémiju (zemu kalcija limeni asinis).
Kapéc Zadenvi ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka atbilstosi ES prasibam par biolidzigam zalém Zadenvi struktiras,
tiribas un biologiskas aktivitates zina ir |oti [ldzigas Prolia, un abas zales vienada veida izplatas
organisma. Turklat pétijuma ir pieradits, ka Zadenvi un Prolia ir lidzvértigas droSuma un efektivitates
zina sievietém ar osteoporozi, kuram ir bijusi menopauze.

Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Zadenvi efektivitate registréto indikaciju
gadijuma bis tada pati ka Prolia. Tapéc agentiira uzskatija, ka, tapat ka Prolia gadijuma, Zadenvi
ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Zadenvi lietosanu?
Uznémums, kas piedava tirgl Zadenvi, nodrosinas pacientiem kartiti ar informaciju par zokla
osteonekrozes risku un noradis vérsties pie arsta, ja paradas simptomi.

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Zadenvi lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Zadenvi
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Zadenvi

Sikaka informacija par Zadenvi ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zadenvi
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