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Evfraxy! (denosumab)
Prezentare generala a Evfraxy si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Evfraxy si pentru ce se utilizeaza?

Evfraxy este un medicament utilizat pentru tratarea urmatoarelor afectiuni:

e osteoporoza (o boala care fragilizeaza oasele) la femeile in postmenopauza si la barbatii cu risc
mare de fracturi (oase rupte). La femeile in postmenopauza, Evfraxy reduce riscul de fracturi
vertebrale si de alte tipuri, printre care si cele de sold;

e pierdere de masa osoasa la barbatii care urmeaza tratament pentru cancer de prostata, ceea ce le
mareste riscul de fracturi. Evfraxy reduce riscul de fracturi vertebrale;

e pierdere de masa osoasa la adultii cu risc mare de fracturi, care sunt tratati pe termen lung cu
corticosteroizi administrati pe cale orald sau prin injectare.

Evfraxy contine substanta activa denosumab si este un medicament biologic. Este un ,,medicament
biosimilar”. Acest lucru inseamna ca Evfraxy este foarte similar cu alt medicament biologic
(,medicamentul de referinta”), care este deja autorizat in UE. Medicamentul de referinta pentru
Evfraxy este Prolia. Pentru mai multe informatii despre medicamentele biosimilare, vezi aici.

Cum se utilizeaza Evfraxy?

Evfraxy se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma de solutie
injectabila in seringd preumpluta.

Se administreaza o data la 6 luni ca injectie subcutanata de 60 mg, administrata in coapsa, abdomen
(burtd) sau in partea posterioara a bratului. Pe durata tratamentului cu Evfraxy, medicul trebuie sa se
asigure ca pacientul primeste suplimente de calciu si de vitamina D. Evfraxy poate fi administrat de
persoane instruite sa administreze corect injectii.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Evfraxy, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

' Cunoscut anterior sub denumirea de Denosumab BBL.
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Cum actioneaza Evfraxy?

Substanta activa din Evfraxy, denosumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteind) care a
fost conceput sa recunoasca si sa se lege de o structura specifica din organism, numita RANKL.
Proteina RANKL este implicata in activarea osteoclastelor, celulele din organism implicate in
descompunerea tesutului osos. Legandu-se de RANKL si blocandu-i actiunea, denosumabul reduce
formarea si activitatea osteoclastelor. Se reduce astfel pierderea de masa osoasa si se pastreaza
rezistenta osoasa, diminuand riscul de fracturi.

Ce beneficii a prezentat Evfraxy pe parcursul studiilor?

Studiile de laborator care compara Evfraxy cu Prolia au aratat cd substanta activa din Evfraxy este
foarte similara cu cea din Prolia in ceea ce priveste structura, puritatea si activitatea biologica. De
asemenea, studiile au aratat ca administrarea de Evfraxy produce in organism concentratii de
substanta activa similare cu cele observate la Prolia.

In plus, un studiu care a cuprins 472 de femei cu osteoporozd aflate in postmenopauzd a comparat
eficacitatea Evfraxy cu cea a Prolia. Dupa un an de tratament, densitatea minerala osoasa din coloana
vertebrald (un indicator al rezistentei oaselor) a crescut cu aproximativ 5,5 % la femeile care au primit
Evfraxy si cu 5,0 % la cele care au primit Prolia.

Avand in vedere ca Evfraxy este un medicament biosimilar, nu este necesar ca toate studiile efectuate
pentru Prolia cu privire la eficacitate sa fie repetate pentru Evfraxy.

Care sunt riscurile asociate cu Evfraxy?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Evfraxy, cititi prospectul.

Siguranta Evfraxy a fost evaluata si, pe baza tuturor studiilor efectuate, s-a considerat ca reactiile
adverse la medicament sunt comparabile cu cele la medicamentul de referinta, Prolia.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Evfraxy (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt dureri de brate sau de picioare si dureri de oase, de articulatii si de muschi. Reactiile adverse mai
putin frecvente sau rare (care pot afecta cel mult 1 persoana din 1 000) sunt celulita (inflamatie a
tesutului subcutanat profund), hipocalcemie (concentratii mici de calciu in sange), hipersensibilitate
(alergie), osteonecroza a maxilarului (distrugerea oaselor maxilarului, care poate provoca durere,
inflamare a mucoasei cavitatii bucale sau clatinarea dintilor) si fracturi neobisnuite ale femurului.

Evfraxy este contraindicat la persoanele cu hipocalcemie (concentratii mici de calciu in sange).
De ce a fost autorizat Evfraxy in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca, in conformitate cu cerintele UE pentru
medicamente biosimilare, Evfraxy are structura, puritatea si activitatea biologica foarte similare cu
Prolia si se distribuie in organism in acelasi mod. in plus, un studiu a demonstrat c& Evfraxy si Prolia
sunt echivalente in ceea ce priveste siguranta si eficacitatea la femeile cu osteoporoza aflate in
postmenopauza.

Toate aceste date au fost considerate suficiente pentru a concluziona ca Evfraxy are aceleasi efecte ca
Prolia in utilizarile autorizate. Prin urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Prolia, beneficiile
Evfraxy sunt mai mari decét riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare
in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Evfraxy?

Compania care comercializeaza Evfraxy va furniza un card pentru a informa pacientii despre riscul de
osteonecroza a maxilarului si pentru a-i instrui sa se adreseze medicului daca au simptome.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Evfraxy, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Evfraxy sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Evfraxy sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Evfraxy

Mai multe informatii despre Evfraxy se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evfraxy
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