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Ponlimsi (denosumab)
Harsa generali lejn Ponlimsi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ponlimsi u ghal xiex jintuza?

Ponlimsi huwa medicina li tintuza ghat-trattament tal-kundizzjonijiet li gejjin:

e osteoporozi (marda li taghmel I-ghadam fragli) f'nisa li jkunu ghaddew mill-menopawza u fi rgiel li
ghandhom riskju mizjud ta’ ksur (ghadam miksur). F'nisa li jkunu ghaddew mill-menopawza,
Ponlimsi jnaqgqas ir-riskju ta’ ksur fis-sinsla tad-dahar u f'postijiet ohra fil-gisem, inkluz il-genb;

o telf tal-ghadam f’irgiel li jkunu ged jinghataw trattament ghall-kancer tal-prostata li jzid ir-riskju
taghhom ta’ ksur; Ponlimsi jnagqas ir-riskju ta’ ksur fis-sinsla tad-dahar;

o telf tal-ghadam f'adulti b’riskju akbar ta’ ksur li jigu ttrattati ghal perjodu twil b’'medicini
kortikosterojdi li jinghataw mill-halq jew b’injezzjoni.

II-medicina fiha s-sustanza attiva denosumab u hija medic¢ina bijologika. Hu “medicina bijosimili”; dan
ifisser li Ponlimsi huwa simili hafna ghal medicina bijologika ohra (il-"medicina ta’ referenza”) li diga
hija awtorizzata fl-UE. Il-medic¢ina ta’ referenza ghal Ponlimsi hija Prolia. Ghal aktar informazzjoni dwar
il-medicini bijosimili, ara hawn.

Kif jintuza Ponlimsi?

Ponlimsi jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni f'siringi mimlija lesti.

Ponlimsi jinghata darba kull 6 xhur bhala injezzjoni taht il-gilda fil-koxxa, fl-addome (fiz-zaqq) jew fin-
naha ta’ wara tad-driegh. Matul it-trattament b’Ponlimsi, it-tabib ghandu jizgura li I-pazjent ikun
gieghed jinghata supplimenti tal-kal¢ju u tal-vitamina D. Ponlimsi jista’ jinghata minn xi hadd li gie
mharreg dwar kif jaghti I-injezzjonijiet b’'mod xierag.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b'ri¢cetta ta’ tabib.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ponlimsi, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Ponlimsi?

Is-sustanza attiva f’Ponlimsi, id-denosumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfasslet biex
taghraf u tehel ma’ struttura specifika fil-gisem imsejha RANKL. RANKL hija involuta fl-attivazzjoni tal-
osteoklasti, i¢-celluli fil-gisem li huma involuti fit-tkissir tat-tessut tal-ghadam. Billi tehel ma’ RANKL u
timblokkaha, id-denosumab tnaqgqgas il-formazzjoni u I-attivita tal-osteoklasti.

Din tnaqqas it-telf tal-ghadam u zzomm I-ghadam b’sahhtu, u b’hekk jitnagqas ir-riskju ta’ ksur.
X’'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Ponlimsi li hargu mill-istudji?

Studji fil-laboratorji li gabblu Ponlimsi ma’ Prolia wrew li s-sustanza attiva f’Ponlimsi hija simili hafna
ghal dik fi Prolia f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika. L-istudji wrew ukoll li I-ghoti ta’
Ponlimsi jipproduci livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem bhal dawk li dehru bi Prolia.

Barra minn hekk, studju gabbel I-effika¢ja tad-denosumab f’'Ponlimsi ma’ dik ta’ Prolia fi 332 mara bl-
osteoporozi (marda li taghmel I-ghadam fragli) li ghaddew mill-menopawza. Wara sena ta’ trattament,
id-densita minerali tal-ghadam fis-sinsla tad-dahar (kejl ta’ kemm |-ghadam huwa b’sahhtu) zdiedet
b’4.8 % fin-nisa li nghataw Ponlimsi u 4.5 % f’dawk li nghataw Prolia.

Minhabba li Ponlimsi huwa medic¢ina bijosimili, I-istudji dwar |-effika¢ja tad-denosumab imwettqga bi
Prolia ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti kollha ghal Ponlimsi.

X’'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ponlimsi?

Is-sigurta ta’ Ponlimsi giet evalwata, u abbazi tal-istudji kollha li twettqu, |-effetti sekondariji tal-
medic¢ina huma kkunsidrati li huma komparabbli ma’ dawk tal-medicina ta’ referenza Prolia.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Ponlimsi, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji [-aktar komuni b’Ponlimsi (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu wgigh fid-dirghajn jew fir-riglejn, u ugigh fl-ghadam, fil-gogi u fil-muskoli. Effetti sekondarji
mhux komuni (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100) jinkludu cellulite (inffammazzjoni tat-
tessut fil-fond tal-gilda). Effetti sekondarji rari (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000)
jinkludu ipokal¢emija (kalc¢ju tad-demm baxx), ipersensittivita (allergija), osteonekrozi tax-xedaq
(hsara lill-ghadam tax-xedaq, li tista’ twassal ghal ugigh, selhiet fil-halq jew snien li ji¢c¢agilqu) u ksur
mhux tas-soltu tal-ghadam tal-koxxa.

Ponlimsi ma ghandux jintuza minn persuni li ghandhom ipokalc¢imija (livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-demm).
Ghaliex Ponlimsi gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Ponlimsi ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal Prolia u jigi distribwit
bl-istess mod fil-gisem. Barra minn hekk, studju wera li Ponlimsi u Prolia huma ekwivalenti f'termini ta’
sigurta u effikac¢ja f'nisa bl-osteoporozi li ghaddew mill-menopawza.

Din id-data kollha giet meqjusa bizzejjed sabiex jigi konkluz li Ponlimsi se jkollu |-istess effetti bhal
Prolia fl-uzu awtorizzat tieghu. Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Prolia, il-
benefi¢¢ji ta’ Ponlimsi huma akbar mir-riskji identifikati u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Ponlimsi?

Il-kumpanija li tgieghed Ponlimsi fis-suq se tipprovdi kard biex tinforma lill-pazjenti dwar ir-riskji tal-
osteonekrozi fix-xedaq u sabiex tghidilhom jikkuntattjaw lit-tabib taghhom jekk jesperjenzaw xi
sintomi.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ponlimsi.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Ponlimsi hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Ponlimsi huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Ponlimsi

Aktar informazzjoni dwar Ponlimsi tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ponlimsi
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