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Atzinuma kopsavilkums?! (sakotnéja registracija)

Visribli

denosumabs

2025. gada 18. septembri Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) pienéma labveligu atzinumu,
iesakot pieskirt zalu Vysribli redistracijas apliecibu, kas paredzétas osteoporozes arstésanai sievietém
pécmenopauzes perioda un virieSiem ar paaugstinatu lGzumu risku, kaulu masas zuduma arstésanai, kas
saistits ar hormonu ablaciju virieSiem ar prostatas vézi un paaugstinatu IGzumu risku, ka ari kaulu masas
zuduma arst&$anai pieaugusajiem, kas saistits ar ilgsto$u sistémisku glikokortikoidu lietoganu. So zalu
pieteikuma iesniedz€js ir Intas Third Party Sales 2005, S.L.

Vysribli bis pieejamas ka 60 mg skidums injekcijam pilnslircés. Vysribli aktiva viela ir denozumabs —
zales kaulu slimibu arstésanai (ATK kods: M05BX04). Denozumabs ir cilvéka monoklonala IgG2 antiviela,
kas vérsta uz olbaltumvielu RANKL, kura ir biitiska par kaulu resorbciju atbildigo SGnu osteoklastu
veidoSanas, to darbibas un izdzivoSanas nodrosinasanai. Denozumabs piesaistas RANKL ar augstu afinitati
un specifiskumu, novérsot RANKL un RANK mijiedarbibu. Ta rezultata samazinas osteoklastu skaits un
pavajinas to darbiba, ka ari samazinas kaulu resorbcija kortikalajos un trabekularajos kaulos.

Vysribli ir biologiski lidzigas zales. Tas ir loti lidzigas atsauces zalém Prolia (denozumabs), kas ES tika
registrétas 2010. gada 26. maija. Dati liecina, ka Vysribli kvalitate, droSums un efektivitate ir salidzinama
ar Prolia. Plasaka informacija par biologiski lidzigam zalém ir pieejama Seit.

Pilns indikacijas formul&jums ir $ads:

Osteoporozes arstésana sievietém péc menopauzes un virieSiem, kuriem ir palielinats kaulu
[Gzumu risks. Sievietém péc menopauzes denozumabs nozimigi samazina mugurkaula
skriemelu, citu kaulu un gidzas kaulu lGzumu risku.

Ar hormonu ablaciju saistita kaulaudu zuduma arstésana virieSiem ar prostatas vézi, kuriem ir
palielinats kaulu IGzumu risks (skatit 5.1. apakSpunktu). VirieSiem, kuriem ir prostatas vézis un
kuri sanem hormonu ablaciju, denozumabs nozimigi samazina mugurkaula skriemelu I[Gzumu
risku.

Ar ilgstosu sistémisku glikokortikoidu terapiju saistita kaulaudu zuduma arstésana pieaugusiem
pacientiem ar palielinatu kaulu IGzumu risku (skatit 5.1. apakSpunktu).

1 Labvéliga atzinuma kopsavilkumi tiek publicéti, neskarot Komisijas IEmumu, kas parasti tiks izdots 67 dienas péc atzinuma
pienemsanas.
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Detalizéti ieteikumi par So zalu lietoSanu tiks aprakstiti zaJu apraksta (ZA), kas tiks publicéts EMA timekla
vietn€ visas oficialajas Eiropas Savienibas valodas péc tam, kad Eiropas Komisija bls izsniegusi
registracijas apliecibu.
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