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Streszczenie opinii! (wstepne zezwolenie na dopuszczenie do obrotu)

Vysribli

denosumab

W dniu 18 wrzesnia 2025 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) przyjat
pozytywna opinie, zalecajac przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Vysribli przeznaczonego do leczenia osteoporozy u kobiet po menopauzie i u mezczyzn, u ktérych
wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman, leczenia utraty masy kostnej zwigzanej z ablacjg hormonalng

u mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman, badz leczenia
utraty masy kostnej u osdb dorostych w zwigzku z dtugoterminowym uktadowym leczeniem
glikokortykosteroidami. Wnioskodawcg w przypadku tego produktu leczniczego jest firma Intas Third
Party Sales 2005, S.L.

Produkt Vysribli bedzie dostepny w postaci 60 mg roztworu do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Substancja czynng zawartg w produkcie leczniczym Vysribli jest denosumab — lek stosowany w leczeniu
choréb kosci (kod ATC: MO5BX04). Denosumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym klasy 1gG2
skierowanym przeciwko biatku RANKL, ktére jest niezbedne do tworzenia, funkcjonowania i przezywania
osteoklastow — komorek odpowiedzialnych za resorpcje kosci. Denosumab wigze sie z RANKL z wysokim
powinowactwem i swoistos$cig i zapobiega interakcji miedzy RANKL a RANK. Prowadzi to do zmniejszenia
liczby osteoklastow i zahamowania ich funkcjonowania oraz zmniejszenia resorpcji tkanki kostnej zbitej

i gabczastej.

Produkt leczniczy Vysribli jest lekiem biopodobnym. Jest bardzo podobny do produktu referencyjnego
Prolia (denosumab), ktéry zostat dopuszczony do obrotu w UE 26 maja 2010 r. Z danych wynika, ze
jakos$¢, bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ produktu Vysribli i produktu Prolia sg poréwnywalne.
Wiecej informacji na temat lekdw biopodobnych mozna znalez¢ tutaj.

Petne wskazanie do stosowania produktu to:

Leczenie osteoporozy u kobiet po menopauzie i u mezczyzn, u ktorych wystepuje zwiekszone
ryzyko ztaman. U kobiet po menopauzie denosumab znaczaco zmniejsza ryzyko ztaman kregdéw,
ztaman pozakregowych oraz ztaman biodra.

Leczenie utraty masy kostnej w przebiegu ablacji hormonalnej u mezczyzn z rakiem gruczotu

1 Streszczenia pozytywnych opinii sa publikowane bez uszczerbku dla decyzji Komisji, ktdra zwykle jest wydawana w ciggu 67
dni od przyjecia opinii.
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krokowego, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman (patrz punkt 5.1). U mezczyzn
z rakiem gruczotu krokowego leczonych ablacjg hormonalng denosumab znaczaco zmniejsza
ryzyko ztaman kregéw.

Leczenie utraty masy kostnej zwigzanej z dtugoterminowym ukfadowym leczeniem
glikokortykosteroidami dorostych pacjentéw, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman
(patrz punkt 5.1).

Szczego6towe zalecenia dotyczace stosowania tego produktu znajdg sie w charakterystyce produktu
leczniczego (ChPL), ktora zostanie opublikowana na stronie internetowej EMA we wszystkich jezykach
urzedowych Unii Europejskiej po udzieleniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przez Komisje
Europejska.
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