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

X’inhu Prolia u ghal xiex jintuza?

Prolia huwa medicina li tintuza biex tikkura I-kondizzjonijiet 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’ frattura (ghadam miksur). F'nisa li jkunu ghaddew mill-menopawza,
Prolia jnaggas ir-riskju ta’ frattura tas-sinsla tad-dahar u ta' postijiet ohra fil-gisem, inkluz il-genb;

o telf tal-ghadam fi rgiel li jir¢ievu kura ghall-kancer tal-prostata li zzid ir-riskju taghhom ta’ frattura.
Prolia jnaqqas ir-riskju ta’ frattura tas-sinsla tad-dahar;

e telf tal-ghadam f'adulti b’riskju mizjud ta’ fratturi li jigu kkurati ghal perjodu twil b'medicini
kortikosterojdi li jinghataw mill-halg jew permezz ta’ injezzjoni.

Il-medicina fiha s-sustanza attiva denosumab.
Kif jintuza Prolia?

Prolia jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni f'siringi mimlijin minn gabel, u kull wahda jkun fiha 60 mg
denosumab.

Prolia jinghata darba kull 6 xhur bhala injezzjoni ta’ 60 mg taht il-gilda fil-koxxa, fl-addome (fiz-zaqq)
jew fin-naha ta’ wara tad-driegh. Matul il-kura bi Prolia, it-tabib ghandu jizgura li |-pazjent ikun
gieghed jircievi supplimenti tal-kal¢ju u tal-vitamina D. Prolia jista’ jinghata minn xi hadd li gie
mharreg kif jaghti I-injezzjonijiet b’mod xierag.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Prolia, ara I-
fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Prolia?

Is-sustanza attiva fi Prolia, 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¢-celloli fil-gisem li huma involuti fit-tkissir tat-tessut tal-ghadam. Billi tehel ma’ RANKL u
timblokkaha, id-denosumab tnaqqgas il-formazzjoni u I-attivita tal-osteoklasti. Dan inaqgqas it-telf tal-
ghadam u jzomm I-ghadam b’sahhtu, sabiex jitnaqgqas ir-riskju ta’ frattura.
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X’inhuma I-beneficcji ta’ Prolia li hargu mill-istudji?
Osteoporozi fin-nisa

Prolia ntwera li huwa aktar effettiv minn placebo (kura finta) biex inaqqas fratturi fzewg studji ewlenin
li involvew total ta’ aktar minn 8,000 mara bl-osteoporozi li kienu ghaddew mill-menopawza. Fl-ewwel
wiehed minn dawn I-istudji, 2 % tan-nisa li rcevew Prolia kellhom frattura gdida fis-sinsla tad-dahar
wara 3 snin ta’ kura meta mgabbel ma’ 7 % tan-nisa li rcevew placebo. Prolia kien ukoll aktar effettiv
fit-tnaqqgis tal-ghadd ta’ nisa li kellhom fratturi xi mkien iehor fil-gisem, inkluz fil-genb.

Fit-tieni studju, in-nisa kienu geghdin jir¢ievu kura ghall-kancer tas-sider u gew ikkunsidrati f'riskju
gholi ta’ frattura. Nisa li hadu Prolia kellhom densita tal-ghadam oghla (kejl ta’ kemm huwa b’sahhtu I-
ghadam) fis-sinsla lumbari (tan-naha t'isfel) wara sena ta’ kura minn nisa fuq placebo.

Osteoporozi fl-irgiel

Prolia tqabbel ma’ placebo fi studju ewlieni wiehed li involva 242 ragel bl-osteoporozi. Fl-irgiel li hadu
Prolia, id-densita tal-ghadam zdiedet b’5.7 % wara sena ta’ kura meta mgabbel ma’ zieda ta’ 0.9 % fl-
irgiel li hadu placebo.

Telf tal-ghadam fi rgiel li rcevew kura ghall-kancer tal-prostata

Prolia ntwera li huwa aktar effettiv minn placebo biex jikkura telf tal-ghadam fi studju ewlieni wiehed li
involva 1,468 ragel li rcevew kura ghall-kancer tal-prostata li kienu f'riskju mizjud ta’ frattura. Wara
sentejn, I-irgiel li rcevew Prolia kellhom zieda fid-densita tal-ghadam fis-sinsla lumbari li kienet 7 %
oghla minn ta’ dawk li r¢evew placebo. Barra minn hekk, wara 3 snin, ir-riskju ta’ fratturi godda tas-
sinsla tad-dahar kien aktar baxx fil-pazjenti li rcevew Prolia.

Telf tal-ghadam f’adulti li rcevew terapija kortikosterojde ghal perjodu twil

Prolia ntwera li huwa aktar effettiv minn risedronate (medic¢ina bisfosfonata) biex izid id-densita tal-
ghadam fi studju ewlieni wiehed li involva 795 adult ikkurati b’medicini kortikosterojdi. Fil-pazjenti li
kienu gew ikkurati b’kortikosterojdi sa 3 xhur gabel I-istudju, id-densita tal-ghadam fis-sinsla lumbari
zdiedet bi 3.1 % wara sena ta’ kura bi Prolia meta mgabbel ma’ zieda ta’ 0.8 % b’risedronate. Fil-
pazjenti li kienu gew ikkurati b’kortikosterojdi ghal aktar minn 3 xhur gabel I-istudju, id-densita tal-
ghadam fis-sinsla lumbari zdiedet bi 3.6 % wara sena ta’ kura bi Prolia meta mgabbel ma’ zieda ta’
2.0 % b’risedronate.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Prolia?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Prolia (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma ugigh
fid-dirghajn jew fis-saqajn, u ugigh fl-ghadam, fil-gogi u fil-muskoli. Kazijiet mhux komuni jew rari ta’
cellulite (inflammazzjoni tat-tessut fil-fond fil-gilda), ipokalcimija (kal¢ju baxx fid-demm),
ipersensittivita (allergija), osteonekrozi tax-xedaq (hsara fl-ghadam tax-xedagq, li tista’ twassal ghal
ugigh, selhiet fil-halq jew illaxkar tas-snien) u fratturi mhux tas-soltu fl-ghadma tal-koxxa dehru fil-
pazjenti li hadu Prolia.

Prolia m’ghandux jintuza f'persuni b’ipokalc¢imija (livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-demm).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet bi Prolia, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Ghaliex Prolia gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Prolia huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Prolia?

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

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

Bhal ghall-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Prolia hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bi Prolia huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Prolia

Prolia rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE fis-26 ta’ Mejju 2010.

Aktar informazzjoni fuq Prolia tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'06-2018.
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