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Denosumab Intas (denosumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Denosumab Intas i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Denosumab Intas i w jakim celu sie go stosuje

Substancja czynng zawartg w leku Denosumab Intas jest denosumab. Lek stosuje sie w leczeniu
nastepujacych chorob:

e osteoporoza (choroba powodujaca kruchos¢ kosci) u kobiet po menopauzie oraz u mezczyzn ze
zwiekszonym ryzykiem ztaman kosci. U kobiet po menopauzie denosumab zmniejsza ryzyko
ztaman kregostupa i innych kosci, w tym kosci biodrowej;

e utrata masy kostnej u mezczyzn otrzymujacych leczenie przeciw rakowi gruczotu krokowego, ktora
zwieksza ryzyko ztaman; denosumab zmniejsza ryzyko ztaman kregostupa;

e utrata masy kostnej u oséb dorostych ze zwiekszonym ryzykiem ztaman dtugotrwale leczonych
kortykosteroidami podawanymi doustnie lub we wstrzyknieciu.

Lek Denosumab Intas jest lekiem biologicznym. Jest to lek biopodobny. Oznacza to, ze lek Denosumab
Intas jest bardzo podobny do innego leku biologicznego (zwanego takze lekiem referencyjnym), ktéry
jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Denosumab
Intas jest Prolia. Dodatkowe informacje na temat lekéw biopodobnych znajdujg sie w dokumencie

z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Denosumab Intas

Lek Denosumab Intas jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan w amputko-strzykawkach.

Lek Denosumab Intas podaje sie raz na 6 miesiecy we wstrzyknieciu podskérnym w udo, brzuch lub
tylng czes$¢ ramienia. Lekarz powinien upewnic sie, ze podczas stosowania leku Denosumab Intas
pacjent przyjmuje suplementy wapnia i witaminy D. Lek Denosumab Intas moze by¢ podawany przez
osobe przeszkolong w zakresie prawidtowego wykonywania wstrzykniec.

Lek wydawany na recepte.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Denosumab Intas znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Denosumab Intas

Substancja czynna zawarta w leku Denosumab Intas, denosumab, to przeciwciato monoklonalne -
rodzaj biatka, ktore zostato specjalnie zaprojektowane, aby rozpoznawac i wigza¢ konkretng strukture
w organizmie, tzw. RANKL. RANKL uczestniczy w aktywacji osteoklastéw - komdrek, ktére biorg udziat
w rozktadaniu tkanki kostnej. Wigzac sie z RANKL i blokujac go, denosumab ogranicza powstawanie i
aktywnosc¢ osteoklastow.

Zmniejsza to utrate masy kostnej i sprzyja zachowaniu wytrzymatosci kosci, a tym samym ogranicza
prawdopodobienstwo ztaman.

Korzysci ze stosowania leku Denosumab Intas wykazane w badaniach

Badania laboratoryjne poréwnujace lek Denosumab Intas z lekiem Prolia wykazaty, ze substancja
czynna zawarta w leku Denosumab Intas jest bardzo podobna do substancji czynnej zawartej w leku
Prolia pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej. W badaniach wykazano réwniez, ze
po zastosowaniu leku Denosumab Intas poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny jak po
zastosowaniu leku Prolia.

Ponadto w badaniu z udziatem 522 kobiet z osteoporoza, ktére przeszty menopauze, poréwnywano
skutecznosc¢ leku Denosumab Intas i leku Prolia. Po roku leczenia gesto$¢ mineralna (miara
wytrzymatosci) kosci kregostupa wzrosta o okoto 6% zaréwno w przypadku kobiet przyjmujgcych lek
Denosumab Intas, jak i lek Prolia.

Z uwagi na to, ze Denosumab Intas jest lekiem biopodobnym, nie ma potrzeby powtarza¢ w
odniesieniu do leku Denosumab Intas wszystkich badan skutecznosci denosumabu przeprowadzonych
dla leku Prolia.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Denosumab Intas

Dokonano oceny bezpieczenstwa leku Denosumab Intas i na podstawie wszystkich przeprowadzonych
badan dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku uznano za poréwnywalne z dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku referencyjnego Prolia.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Denosumab Intas
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Denosumab Intas (mogace wystapic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentoéw) to bdl ramion lub nég oraz bol kosci, stawdw i miesni. Niezbyt czeste
dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ u 1 na 100 pacjentéw) to zapalenie tkanki tacznej (zapalenie
gtebokich tkanek skéry). Rzadkie dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentéw) to
hipokalcemia (niskie stezenie wapnia we krwi), nadwrazliwo$¢ (alergia), martwica kosci szczeki
(uszkodzenie kosci szczeki mogace powodowac bdl, owrzodzenia w jamie ustnej lub obluzowywanie sie
zebdw) oraz nietypowe ztamania kosci udowej.

Leku Denosumab Intas nie wolno stosowaé u 0s6b z hipokalcemig (niskim stezeniem wapnia we krwi).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Denosumab Intas w UE

Europejska Agencja Lekow uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéow biopodobnych lek
Denosumab Intas jest bardzo podobny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do
leku Prolia i jest w taki sam sposéb dystrybuowany w organizmie. Ponadto w badaniu wykazano, ze
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leki Denosumab Intas i Prolia sa rownowazne pod wzgledem bezpieczenstwa i korzysci dla kobiet z
osteoporozg, ktdre przeszty menopauze.

Uznano wiec wszystkie wyzej wymienione dane za wystarczajace do stwierdzenia, ze lek Denosumab
Intas bedzie dziatat tak samo jak lek Prolia w zatwierdzonych wskazaniach. Dlatego tez w opinii Agencji
- podobnie jak w przypadku leku Prolia - korzysci ze stosowania leku Denosumab Intas przewyzszajg
rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Denosumab Intas

Firma, ktéra wprowadza lek Denosumab Intas do obrotu, dostarczy karte zawierajaca informacje dla
pacjentéw o ryzyku martwicy kosci szczeki i koniecznosci kontaktu z lekarzem w przypadku
wystgpienia objawow.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Denosumab Intas w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i Srodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Denosumab Intas sqg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Denosumab Intas sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Denosumab Intas

Dalsze informacje dotyczace leku Denosumab Intas znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Denosumab-Intas.
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