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Denosumab Ascend (denosumab)
Um resumo em linguagem simples sobre Denosumab Ascend e porque esta
autorizado na UE

O que é Denosumab Ascend e para que é utilizado?

Denosumab Ascend é um medicamento utilizado na prevencdo de complicagdes dsseas em adultos com
cancro avancgado que se tenha disseminado para os ossos. Estas complicagdes incluem fraturas (0sso
partido), compressao medular (pressdo na espinal medula causada por lesdes no osso circundante) ou
problemas désseos que requerem radioterapia (tratamento com radiagdo) ou cirurgia.

Denosumab Ascend é também utilizado no tratamento de um tipo de cancro ésseo denominado tumor
de células gigantes do osso em adultos e adolescentes cujos 0ssos se encontram totalmente
desenvolvidos. E utilizado em doentes que ndo podem ser tratados por cirurgia ou nos quais é provavel
gue a cirurgia cause complicagdes.

Denosumab Ascend contém a substancia ativa denosumab e é um medicamento bioldgico. E um
medicamento biossimilar, o que significa que Denosumab Ascend é altamente similar a outro
medicamento bioldgico (o medicamento de referéncia) ja autorizado na UE. O medicamento de
referéncia de Denosumab Ascend é Xgeva. Para mais informagdes sobre os medicamentos
biossimilares, consulte aqui.

Como se utiliza Denosumab Ascend?

Denosumab Ascend s6 pode ser obtido mediante receita médica. Esta disponivel na forma de solugao
injetavel a administrar sob a pele na coxa, no abdémen (barriga) ou na parte superior do braco.

Na prevencao de complicacdes dsseas no cancro que se disseminou para 0s 0ssos, 0 medicamento é
administrado uma vez a cada 4 semanas. Nos doentes com tumor de células gigantes do osso, o
medicamento é administrado uma vez a cada 4 semanas, com uma dose adicional administrada

1 semana e 2 semanas apds a primeira dose.

Os doentes devem tomar suplementos de calcio e vitamina D durante o tratamento com Denosumab
Ascend.

Para mais informacgOes sobre a utilizacdo de Denosumab Ascend, consulte o Folheto Informativo ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.
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Como funciona Denosumab Ascend?

A substancia ativa de Denosumab Ascend, o denosumab, é um anticorpo monoclonal que foi concebido
para reconhecer e ligar-se a uma proteina denominada RANKL. Esta proteina ativa os osteoclastos, as
células do organismo responsaveis pela degradacdo do tecido dsseo. Ao ligar-se a RANKL e
bloqueando-a, o denosumab reduz a formacgao e a atividade dos osteoclastos. Esta agdo reduz a perda
de osso, tornando menos provavel a ocorréncia de fraturas e de outras complicacGes 6sseas graves. A
RANKL esta também envolvida na ativagdo das células semelhantes a osteoclastos no tumor de células
gigantes do 0sso. Por conseguinte, o tratamento com denosumab impede que estas células se
desenvolvam e degradem o osso, permitindo que o osso normal substitua o tumor.

Quais os beneficios demonstrados por Denosumab Ascend durante os
estudos?

Estudos laboratoriais que compararam Denosumab Ascend com Xgeva mostraram que a substancia
ativa de Denosumab Ascend ¢ altamente similar a de Xgeva em termos de estrutura, pureza e
atividade bioldgica. Os estudos mostraram igualmente que a administracdo de Denosumab Ascend
produz niveis da substancia ativa no organismo semelhantes aos observados com Xgeva.

Além disso, um estudo comparou a eficacia do denosumab de Denosumab Ascend com a do
denosumab noutro medicamento em 504 mulheres p6s-menopausicas com osteoporose (doencga que
fragiliza os 0ssos). Apés um ano de tratamento, a densidade mineral éssea na coluna vertebral (uma
medida da resisténcia dos ossos) aumentou cerca de 5,4 % nas mulheres que receberam Denosumab
Ascend e 5,5 % nas que receberam o outro medicamento contendo denosumab.

Uma vez que o denosumab funciona de forma semelhante no tratamento da osteoporose e nas
doengas que Denosumab Ascend se destina a tratar, ndo é necessario um estudo especifico sobre a
eficacia de Denosumab Ascend nestas doencgas.

Os estudos realizados com Denosumab Ascend sdo descritos mais pormenorizadamente no relatdrio de
avaliagdo do medicamento.

Quais sao os efeitos secundarios e as restricoes associados a Denosumab
Ascend?

A seguranca de Denosumab Ascend foi avaliada e, com base em todos os estudos realizados,
considera-se que os efeitos secundarios do medicamento sdo comparaveis aos de Xgeva.

Para a lista completa das restricées de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Denosumab Ascend, consulte o Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Denosumab Ascend (que podem afetar mais de 1
em cada 10 pessoas) sdo dor musculoesquelética (dor nos musculos e nos ossos), falta de ar e
diarreia.

Outros efeitos secundarios frequentes (que podem afetar 1 em cada 10 pessoas) incluem
hipofosfatemia (niveis baixos de fosfatos no sangue), remogdo de um dente e hiperidrose (sudacdo
excessiva). Outro efeito secundario frequente em doentes com cancro avancado é o desenvolvimento
de outra forma de cancro.

Denosumab Ascend é contraindicado em doentes com feridas resultantes de cirurgia dentaria ou da
boca que ainda ndo cicatrizaram ou em pessoas com hipocalcemia grave e ndo tratada.
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Para a lista completa das restricdes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Denosumab Ascend, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Denosumab Ascend autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE para os
medicamentos biossimilares, Denosumab Ascend tem uma estrutura, uma pureza e uma atividade
bioldgica altamente similares a de Denosumab Ascend e é distribuido no organismo da mesma forma.

Além disso, um estudo demonstrou que Denosumab Ascend é tdo eficaz como outro medicamento que
contém denosumab no tratamento da osteoporose. O denosumab funciona de forma semelhante no
tratamento da osteoporose e nas utilizagcdes previstas de Denosumab Ascend.

Todos estes dados foram considerados suficientes para concluir que Denosumab Ascend tera os
mesmos efeitos que Xgeva nas suas utilizagbes aprovadas. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de
Medicamentos considerou que, a semelhanca de Xgeva, os beneficios de Denosumab Ascend sdo
superiores aos riscos identificados e o0 medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Denosumab Ascend?

A empresa que comercializa Denosumab Ascend fornecera um cartdo para informar os doentes sobre o
risco de osteonecrose da mandibula e alertando os doentes para que contactem o seu médico caso
tenham sintomas.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacodes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para uma
utilizacdo segura e eficaz de Denosumab Ascend.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Denosumab Ascend sao
continuamente monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Denosumab Ascend sdo
cuidadosamente avaliados e sdo tomadas quaisquer acdoes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Denosumab Ascend

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Denosumab Ascend, incluindo o Folheto Informativo e o
relatério de avaliagdo, no sitio Web da Agéncia em:
www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/denosumab-ascend.

Para obter informacdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a
sua autoridade nacional competente.
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