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

X’'inhu Wyyost u ghal xiex jintuza?

Wyost huwa medicina li tintuza ghall-prevenzjoni ta” kumplikazzjonijiet fl-ghadam fl-adulti b’kancer
avvanzat li nfirex lejn I-ghadam. Dawn il-kumplikazzjonijiet jinkludu fratturi (ksur fl-ghadam),
kompressjoni tal-ispina dorsali (pressjoni fuqg I-ispina dorsali kkawzata minn hsara ghall-ghadma tal-
madwar), jew problemi fl-ghadam li jirrikjedu r-radjoterapija (trattament bir-radjazzjoni) jew kirurgija.

Wyost jintuza wkoll ghat-trattament ta’ tip ta’ kancer tal-ghadam imsejjah tumur tac¢-celloli gganti tal-
ghadam fl-adulti u fl-adolexxenti li -ghadam taghhom ikun zviluppa kompletament. Dan jintuza
f'pazjenti li ma jistghux jigu ttrattati permezz ta’ kirurgija jew li fughom il-kirurgija aktarx tikkawza
kumplikazzjonijiet serji.

Wyost huwa medicina bijologika u fih is-sustanza attiva denosumab. Huwa “medicina bijosimili”; dan
ifisser li Wyyost huwa simili hafna ghal medicina bijologika ohra (il-‘medicina ta’ referenza’) li diga hija
awtorizzata fl-UE. II-medicina ta’ referenza ghal Wyost hija Xgeva. Ghal aktar informazzjoni dwar il-
medicini bijosimili, ara hawn.

Kif jintuza Wyost?

Wyost jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Biex jigu evitati kumplikazzjonijiet fl-ghadam f'pazjenti b’kancer li nfirex fl-ghadam, Wyost jinghata
darba kull 4 gimghat bhala injezzjoni taht il-gilda fil-koxxa, fiz-zaqq jew fil-parti ta’ fug tad-driegh.

F'pazjenti b'tumur fl-ghadam b’celloli gganteski, il-medicina tinghata darba kull 4 gimghat, b’doza
addizzjonali ta’ gimgha u gimaghtejn wara |-ewwel doza.

Il-pazjenti ghandhom jiehdu supplimenti tal-kal¢ju u tal-vitamina D waqt li jkunu ged jigu ttrattati
b'Wyost.

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

Is-sustanza attiva f'Wyost, id-denosumab, hija antikorp monoklonali, li tfasslet biex taghraf u tehel ma’
proteina msejha RANKL. Din il-proteina tattiva |-osteoklasti, i¢-celloli 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. Dan inaqqgas it-telf tal-ghadam, u b’hekk ikun hemm ingas
probabbilta ta’ fratturi u kumplikazzjonijiet serji ohra tal-ghadam. RANKL huwa involut ukoll fl-
attivazzjoni ta’ celloli simili ghal osteoklasti f'tumur tal-ghadam b’celloli gganteski. Ghaldagstant, it-
trattament b’denosumab jipprevjeni lil dawn i¢-celloli milli jikbru u jkissru I-ghadam, u jippermetti lill-
ghadam normali biex jissostitwixxi t-tumur.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Wyost li hargu mill-istudji?

Studji fil-laboratorji li jgabblu Wyost mal-medicina ta’ referenza, Xgeva, urew li s-sustanza attiva
f'Wyost, id-denosumab, hija simili hafna ghad-denosumab f'Xgeva f'termini ta’ struttura, purita u
attivita bijologika. Studju wera wkoll li I-ghoti ta’ Wyost jipproducdi livelli simili ta” denosumab fil-gisem
bhall-ghoti ta’ Xgeva.

Barra minn hekk, studju gabbel I-effikac¢ja tad-denosumab f"Wyost ma’ dik ta’ Prolia (medicina ohra li
fiha d-denosumab) f463 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'madwar 5 % kemm fin-nisa li nghataw Wyost kif ukoll
f'dawk li rcevew Prolia.

Minhabba li d-denosumab tahdem b’mod simili fl-osteoporozi u fil-kundizzjonijiet li Wyost huwa
mahsub biex jittratta, studju specifiku dwar I-effika¢ja tad-denosumab f'dawn il-kundizzjonijiet
mhuwiex mehtieg.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Wyost?

Is-sigurta tad-denosumab f'Wyost giet evalwata u abbazi tal-istudji kollha li twettqu, I-effetti
sekondarji tal-medicina jitgiesu li huma komparabbli ma’ dawk tal-medicina ta’ referenza, Xgeva.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Wyost, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’"Wyost (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu ipokalc¢imija (livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-demm) u ugigh muskoloskeletali (ugigh fil-muskoli u fl-
ghadam). Effetti sekondarji komuni ohra (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
osteonekrozi fix-xedaq (hsara lill-ghadam tax-xedag, li tista’ twassal ghal ugigh, selhiet fil-halg u snien
laxki).

L-ipokalcimija ssehh I|-aktar fl-ewwel gimaghtejn wara I-bidu tat-trattament u tista’ tkun severa;
madankollu, tista’ tigi gestita bis-supplimentazzjoni tal-kal¢ju u tal-vitamina D.

Wyost m’ghandux jintuza f'pazjenti bi griehi li jkunu gejjin minn kirurgija dentali jew tal-halq li jkunu
ghadhom ma fiequx, jew f'nies b’ipokal¢imija severa u mhux ittrattata.

Ghaliex Wyost gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, b’'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Wyost ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal Stelara u jigi distribwit
bl-istess mod fil-gisem. Barra minn hekk, studju wera li d-denosumab f'Wyost huwa effettiv dags
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medicina ohra li fiha d-denosumaba, Prolia, f'nisa b’osteoporozi. Id-denosumab tahdem b’mod simili
fit-trattament tal-osteoporozi u fl-uzi mahsuba ta’ Woyst.

Din id-data kollha giet meqjusa sufficjenti biex jigi konkluz li Wyost se jkollu |-istess effetti bhal Xgeva
fl-uzu awtorizzat tieghu. Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Xgeva, il-
benefi¢cji ta” Wyost huma akbar mir-riskji identifikati u jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Wyost?
II-kumpanija li tgieghed Wyost fis-suq se tipprovdi kard biex tinforma lill-pazjenti bir-riskji tal-
osteonekrozi fix-xedaq u taghtihom parir jikkuntattjaw lit-tabib taghhom jekk ikollhom xi sintomi.

Fis-sommarju tal-karatteristici 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” Wyost.

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

Informazzjoni ohra dwar Wyost

Wyost ircieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fi

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