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

Czym jest lek Enwylma i w jakim celu sie go stosuje

Enwylma jest lekiem stosowanym w celu zapobiegania powiktaniom kostnym u 0sdb dorostych

Z zaawansowanym nowotworem, ktéry rozprzestrzenit sie do kosci. Powiktaniami tymi mogag by¢
ztamania (pekniecia w kosci), ucisk kregostupa (ucisk na rdzen kregowy spowodowany uszkodzeniem
otaczajacej kosci) lub problemy kostne wymagajace radioterapii (napromieniania) lub operacji.

Lek Enwylma jest rowniez stosowany w leczeniu nowotworu kosci zwanego guzem
olbrzymiokomdrkowym kosci u dorostych i mtodziezy, u ktérych kosci s w petni rozwiniete. Podaje sie
go pacjentom, ktorzy nie mogaq by¢ leczeni chirurgicznie lub u ktérych zabieg chirurgiczny moze
spowodowac powiktania.

Substancja czynng zawartg w leku Enwylma jest denosumab. Enwylma jest lekiem biologicznym. Lek
Enwylma jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Enwylma jest bardzo podobny do innego leku
biologicznego (zwanego takze lekiem referencyjnym), ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Enwylma jest Xgeva. Dodatkowe informacje na
temat lekéw biopodobnych znajdujq sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowa¢ lek Enwylma

Lek wydawany na recepte. Ma on postac¢ roztworu do wstrzykiwan podskérnych wykonywanych w udo,
brzuch lub gdrng czes$¢ ramienia.

W zapobieganiu powiktaniom kostnym w przypadku nowotworu, ktory rozprzestrzenit sie do kosci, lek
podaje sie raz na 4 tygodnie w postaci pojedynczego wstrzykniecia podskérnego. U pacjentéw z guzem
olbrzymiokomdrkowym kosci lek podaje sie podskdrnie raz w tygodniu przez 3 tygodnie, a nastepnie
raz na 4 tygodnie.

Podczas stosowania leku Enwylma pacjenci powinni przyjmowac suplementy wapnia i witaminy D.

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

Substancja czynna zawarta w leku Enwylma, denosumab, to przeciwciato monoklonalne, ktére zostato
zaprojektowane, aby rozpoznawac i wigza¢ biatko o nazwie RANKL. Biatko to odpowiada za aktywacje
osteoklastow — komdrek, ktdre biorg udziat w rozktadaniu tkanki kostnej. Przytgczajac sie do RANKL
i blokujac go, denosumab ogranicza powstawanie i aktywnos$¢ osteoklastdw. Zmniejsza to stopien
utraty masy kostnej, a tym samym ogranicza prawdopodobienstwo ztaman i innych powaznych
powiktan kostnych. RANKL bierze rowniez udziat w aktywacji komdrek podobnych do osteoklastow

w przebiegu guza olbrzymiokomdrkowego kosci. W zwigzku z tym leczenie denosumabem zapobiega
ich wzrostowi i rozktadowi tkanki kostnej, umozliwiajac zastgpienie guza przez prawidtowg kosc.

Korzysci ze stosowania leku Enwylma wykazane w badaniach

Badania laboratoryjne poréwnujace lek Enwylma z lekiem Xgeva wykazaty, ze substancja czynna
zawarta w leku Enwylma jest bardzo podobna do substancji czynnej zawartej w leku Xgeva pod
wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej. W badaniach wykazano réwniez, ze po
zastosowaniu leku Enwylma stezenie substancji czynnej w organizmie jest podobne do stezenia po
zastosowaniu leku Xgeva.

Ponadto w ramach badania poréwnywano skutecznos¢ denosumabu zawartego w leku Enwylma ze
skutecznoscig innego leku zawierajagcego denosumab u 558 kobiet z osteoporozg (choroba, ktéra
powoduje kruchos¢ kosci), ktére przeszty menopauze. Po roku leczenia gesto$¢ mineralna (miara
wytrzymatosci kosci) kosci kregostupa wzrosta o okoto 5,5% zaréwno u kobiet przyjmujacych lek
Enwylma, jak i u kobiet przyjmujacych inny lek zawierajacy denosumab.

Poniewaz denosumab dziata w podobny sposdb w osteoporozie i w stanach chorobowych, w ktérych lek
jest dopuszczony do stosowania, nie jest konieczne odrebne badanie skutecznosci leku Enwylma
w tych stanach.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Enwylma

Oceniono bezpieczenstwo leku Enwylma i na podstawie wszystkich przeprowadzonych badan dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku uznano za poréwnywalne z dziataniami niepozadanymi
zwigzanymi ze stosowaniem leku referencyjnego Xgeva.

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

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Enwylma (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to hipokalcemia (niskie stezenie wapnia we krwi) i bol miesniowo-szkieletowy
(bdl miesni i kosci). Inne czeste dziatanie niepozadane (mogace wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentow) to
martwica kosci szczeki (uszkodzenie kosci szczeki, ktdre moze prowadzi¢ do bolu, owrzodzenia w jamie
ustnej i obluzowania zebdéw).

Hipokalcemia wystepuje najczesciej w ciggu pierwszych 2 tygodni od rozpoczecia leczenia i moze mieé
ciezki przebieg; mozna jg jednak leczy¢ suplementacjg wapnia i witaminy D.

Leku Enwylma nie wolno stosowac u pacjentéow z ranami po zabiegach stomatologicznych lub w obrebie
jamy ustnej, ktdre nie sg jeszcze wygojone, ani u 0sob z ciezka, nieleczong hipokalcemia.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Enwylma w UE

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw biopodobnych lek
Enwylma jest bardzo podobny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do leku
Xgeva i jest w taki sam sposob dystrybuowany w organizmie. Ponadto badanie wykazato, ze u kobiet
z osteoporoza lek Enwylma jest réwnie skuteczny jak inny lek zawierajacy denosumab. Denosumab
dziata w podobny sposdb w leczeniu osteoporozy i w zamierzonych wskazaniach do stosowania leku
Enwylma.

Wszystkie wyzej wymienione dane uznano wiec za wystarczajqce do stwierdzenia, ze lek Enwylma
bedzie dziatat w ten sam sposdb co lek Xgeva w zatwierdzonych wskazaniach. Dlatego tez w opinii
Agencji — podobnie jak w przypadku leku Xgeva — korzysci ze stosowania leku Enwylma przewyzszajq
rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Enwylma

Firma, ktéra wprowadza lek Enwylma do obrotu, dostarczy karte zawierajaca informacje dla pacjentow
o ryzyku martwicy kosci szczeki i koniecznosci kontaktu z lekarzem w przypadku wystapienia objawdw.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Enwylma w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Enwylma sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Enwylma sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Enwylma

Dalsze informacje dotyczace leku Enwylma znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enwylma.
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