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

Co to jest lek Prolia i w jakim celu sie go stosuje

Prolia jest lekiem wykorzystywanym w leczeniu nastepujacych chorob:

e osteoporoza (choroba powodujgca tamliwos¢ kosci) u kobiet po menopauzie i u mezczyzn, u
ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman kosci. U kobiet po menopauzie lek Prolia zmniejsza
ryzyko ztaman kregdw i innych kosci, w tym w obrebie biodra;

e utrata masy kostnej u mezczyzn w wyniku leczenia raka prostaty, ktore zwieksza ryzyko ztaman.
Lek Prolia zmniejsza ryzyko ztaman kregostupa;

e utrata masy kostnej u oséb dorostych narazonych na zwiekszone ryzyko ztaman, ktére sq
diugotrwale leczone kortykosteroidami podawanymi doustnie lub we wstrzyknieciach.

Lek zawiera substancje czynng denosumab.
Jak stosowac lek Prolia

Lek Prolia jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan w amputkostrzykawkach, z ktérych kazda
zawiera 60 mg denosumabu.

Lek Prolia podaje sie raz na 6 miesiecy w postaci wstrzykniecia podskérnego dawki 60 mg w udo,
brzuch lub tylng cze$¢ ramienia. Podczas leczenia produktem Prolia lekarz powinien upewnic sie, ze
pacjent otrzymuje suplementacje wapnia i witaminy D. Lek Prolia moze podawac osoba, ktéra zostata
odpowiednio przeszkolona w zakresie techniki wstrzykniec.

Lek jest wydawany wytacznie na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Prolia znajduje
sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Prolia

Substancja czynna leku Prolia, denosumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (typ biatka), ktore
zostato zaprojektowane w taki sposob, aby rozpoznawato okreslong strukture w organizmie okreslang
jako RANKL i przytaczato sie do niej. RANKL bierze udziat w aktywacji osteoklastéw — komérek w
organizmie, ktore biorg udziat w rozpadzie tkanki kostnej. Wigzac sie z RANKL i blokujac go,
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denosumab ogranicza powstawanie i aktywnos$c¢ osteoklastow. Zmniejsza to stopien utraty kosci i
utrzymuje ich wytrzymatos¢, ograniczajac w ten sposéb prawdopodobienstwo wystgpienia ztaman.

Korzysci ze stosowania leku Prolia wykazane w badaniach
Osteoporoza u kobiet

W dwdch badaniach gtdwnych, w ktérych uczestniczyto tacznie ponad 8000 kobiet z osteoporozg po
menopauzie wykazano, ze lek Prolia byt skuteczniejszy od placebo (leczenie pozorowane) w
ograniczaniu ztaman. W pierwszym z tych badan nowe ztamanie kregostupa wystgpito po 3 latach
leczenia u 2% kobiet leczonych produktem Prolia, w poréwnaniu z 7% kobiet otrzymujacych placebo.
Lek Prolia byt rowniez skuteczniejszy w zmniejszaniu liczby ztaman u kobiet w innych miejscach ciata,
w tym w obrebie biodra.

W drugim badaniu kobiety byly poddawane leczeniu raka piersi i uznano je za osoby narazone na
wysokie ryzyko ztaman. Kobiety przyjmujace lek Prolia miaty wiekszg gestos¢ kosci (kryterium
wytrzymatosci kosci) w odcinku ledzwiowym (dolnym) kregostupa po 1 roku leczenia niz kobiety
otrzymujace placebo.

Osteoporoza u mezczyzn

Lek Prolia porownywano z placebo w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 242 mezczyzn z
osteoporoza. U mezczyzn przyjmujacych lek Prolia gestos¢ kosci wzrosta o 5,7% po 1 roku leczenia, w
poréwnaniu ze wzrostem o 0,9% w przypadku mezczyzn przyjmujacych placebo.

Utrata masy kostnej u mezczyzn otrzymujacych leczenie przeciw rakowi prostaty

W jednym badaniu gtdwnym z udziatem 1468 mezczyzn otrzymujacych leczenie przeciw rakowi
prostaty narazonych na zwiekszone ryzyko ztaman wykazano, ze lek Prolia byt skuteczniejszy niz
placebo w leczeniu utraty masy kostnej. Po 2 latach u mezczyzn, ktérzy otrzymywali lek Prolia nastapit
wzrost gestosci masy kostnej w odcinku ledzwiowym kregostupa, ktéry byt o 7% wyzszy niz u 0oséb
otrzymujacych placebo. Ponadto po 3 latach ryzyko wystgpienia nowych ztaman kregostupa u
pacjentéw otrzymujacych lek Prolia byto nizsze.

Utrata masy kostnej u os6b dorostych otrzymujacych diugotrwala terapie kortykosteroidami

W jednym badaniu gtdwnym z udziatem 795 os6b dorostych leczonych kortykosteroidami wykazano, ze
lek Prolia jest skuteczniejszy niz ryzedronian (lek na bazie bisfosfonianow) pod wzgledem zwiekszania
gestosci kosci. U pacjentow leczonych kortykosteroidami przez okres do 3 miesiecy przed badaniem,
gestos¢ kosci w odcinku ledzwiowym kregostupa wzrosta o 3,1% po 1 roku stosowania leku Prolia, w
poréwnaniu ze wzrostem o 0,8% w przypadku ryzedronianu. U pacjentéw leczonych kortykosteroidami
przez okres dtuzszy niz 3 miesigce przed badaniem, gestos¢ kosci w odcinku ledzwiowym kregostupa
wzrosta o 3,6% po 1 roku stosowania leku Prolia, w poréwnaniu ze wzrostem o 2,0% w przypadku
ryzedronianu.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Prolia

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Prolia (obserwowane u wiecej niz 1
na 10 pacjentow) to bdl rak lub ndg oraz bdl kosci, stawdéw i miesni. U pacjentdw przyjmujacych lek
Prolia obserwowano niezbyt czeste lub rzadkie przypadki zapalenia tkanki fgcznej (cellulitis),
hipokalcemii (niedobdér wapnia we krwi), nadwrazliwosci (alergia), martwicy kosci szczeki (obumieranie

Prolia (denosumab)
EMA/376945/2018 Strona 2/3



kosci szczeki mogace powodowac bdl, owrzodzenia w jamie ustnej lub obluzowywanie sie zebéw) oraz
atypowych ztaman kosci udowej.

Leku Prolia nie wolno stosowac u 0s6b z hipokalcemia, (niskie stezenie wapnia we krwi).
Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Prolia znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Prolia w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Prolia przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Prolia

Firma wprowadzajaca lek Prolia do obrotu dostarczy karte zawierajacg informacje dla pacjentéow o
ryzyku martwicy kosci szczeki i instrukcje dotyczace kontaktu z lekarzem w razie wystapienia objawdw.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Prolia 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 na temat stosowania leku Prolia sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Prolia sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Prolia

Lek Prolia otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 26 maja 2010 r.

Dalsze informacje na temat leku Prolia znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2018.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001120/human_med_001324.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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