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Xgeva (denosumab)
O prezentare generala a Xgeva si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Xgeva si pentru ce se utilizeaza?

Xgeva este un medicament utilizat pentru prevenirea complicatiilor osoase la adulti cu cancer in stadiu
avansat care s-a raspandit la oase. Printre aceste complicatii se numara fracturi (rupturi ale oaselor),
compresie spinala (presiune asupra maduvei spinarii cauzata de lezarea tesutului osos inconjurator)
sau probleme osoase care necesitd radioterapie (tratament cu radiatii) ori interventie chirurgicala.

De asemenea, Xgeva se utilizeaza pentru tratarea unei forme de cancer osos numit tumora osoasa cu
celule gigant, la adulti si adolescenti la care oasele s-au dezvoltat complet. Se utilizeaza la pacientii
care nu pot fi tratati chirurgical sau la care operatia poate sa cauzeze complicatii.

Xgeva contine substanta activa denosumab.
Cum se utilizeaza Xgeva?

Xgeva se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Medicamentul este disponibil sub forma
de solutie injectabila sub piele.

Pentru prevenirea complicatiilor osoase in cancerul care s-a raspandit la oase, se administreaza
120 mg o data la 4 saptamani sub forma de injectie unica sub piele in coapsa, in abdomen (burta) sau
in brat.

La pacientii cu tumora osoasa cu celule gigant, se injecteaza 120 mg sub piele o data pe saptamana
timp de 3 saptamani, iar apoi o data la 4 saptamani.

Tn timpul tratamentului cu Xgeva pacientii trebuie s3 ia suplimente de calciu si vitamina D.
Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Xgeva, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Xgeva?

Substanta activa din Xgeva, denosumabul, este un anticorp monoclonal care a fost conceput sa
recunoasca si sa se lege de o proteina numita RANKL. Aceasta proteina activeaza osteoclastele, celulele
din organism implicate in descompunerea tesutului osos. Legadndu-se de RANKL si blocandu-i actiunea,

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us -
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



denosumabul reduce formarea si activitatea osteoclastelor. Aceasta reduce pierderea de masa osoasa,
scazand probabilitatea de producere a fracturilor si a altor complicatii osoase grave. Celulele din tumora
0soasa cu celule gigant se activeaza tot prin intermediul RANKL, iar tratamentul cu denosumab le
impiedica sa se dezvolte si sa descompuna tesutul osos, permitand tesutului osos normal sa inlocuiasca
tumora.

Ce beneficii a prezentat Xgeva pe parcursul studiilor?
Prevenirea complicatiilor osoase

Xgeva a fost comparat cu acidul zoledronic (un alt medicament utilizat pentru prevenirea complicatiilor
osoase) in patru studii principale, la pacienti cu diferite forme de cancer raspandit la oase.

Toate studiile au analizat riscul ca pacientii sa prezinte un prim ,eveniment asociat sistemului osos”
(precum o fractura, presiune asupra maduvei spinarii sau necesitatea de radioterapie sau de
interventie chirurgicala la nivelul oaselor) in perioada de studiu, masurand perioada scursa pana la
producerea acestui eveniment.

La primul studiu au participat 2 046 de pacienti cu cancer de san, iar la al doilea studiu au participat
1 901 b&rbati cu cancer de prostat care nu réspundea la tratament hormonal. in aceste studii, Xgeva
a redus cu 18 % mai mult decat acidul zoledronic riscul de producere a unui prim eveniment asociat
sistemului osos.

Cel de-al treilea studiu a cuprins 1 776 de pacienti cu tumori solide in stadiu avansat localizate in
diferite p&rti ale corpului sau cu mielom multiplu (un cancer al maduvei osoase). In acest studiu,
Xgeva a redus cu 16 % mai mult decat acidul zoledronic riscul de producere a unui prim eveniment
asociat sistemului osos.

Tntr-un alt studiu, care a cuprins 1 718 pacienti cu mielom multiplu diagnosticat recent, Xgeva a fost la
fel de eficace ca acidul zoledronic in privinta intarzierii primului eveniment asociat sistemului osos la
pacienti.

Tratamentul tumorii osoase cu celule gigant

La pacientii cu tumora osoasa cu celule gigant, Xgeva s-a dovedit eficace in controlul bolii. Doua studii
principale au analizat efectul Xgeva la adulti sau la adolescenti complet dezvoltati cu tumora osoasa cu
celule gigant care nu erau eligibili pentru interventia chirurgicalad sau la care aceasta ar fi dus la
complicatii severe, cum ar fi amputarea unui membru.

La primul studiu au participat 37 de pacienti, din care 86 % au raspuns la tratamentul cu Xgeva.
Raspunsul la tratament a fost definit ca eliminarea a cel putin 90 % din celulele gigant sau ca lipsa
progresiei afectiunii dupa 25 de saptamani de tratament.

Tn al doilea studiu, care a cuprins 507 pacienti, tratamentul cu Xgeva a facut ca interventia chirurgicald
sa nu mai fie necesara la aproximativ jumatate (109 din 225) din grupul la care aceasta ar fi dus la
complicatii. Din cei ramasi, 84 au putut fi supusi unei operatii de mai mica amploare decéat cea
planificata anterior. Cancerul a putut fi indepartat complet pe cale chirurgicala la aproximativ 20 % din
pacienti. In timpul tratamentului, boala s-a agravat la 31 de pacienti.

Care sunt riscurile asociate cu Xgeva?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Xgeva (observate la mai mult de 1 pacient din 10) sunt
hipocalcemie (niveluri scazute de calciu in sange), dureri de muschi si de oase, dispnee (dificultate in
respiratie) si diaree. Alte reactii adverse frecvente (observate la cel mult 1 pacient din 10) sunt



dezvoltarea unei alte forme de cancer la pacientii cu cancer in stadiu avansat, hipofosfatemie (niveluri
scazute de fosfat in sange), transpiratie excesiva, caderea dintilor si osteonecroza maxilarului
(afectarea oaselor maxilarului, care poate cauza durere, rani la nivelul gurii si cldtinarea dintilor).

Xgeva este contraindicat la pacientii la care inca nu s-au vindecat ranile dupa operatii dentare sau la
nivelul gurii sau la persoanele cu hipocalcemie severa netratata.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Xgeva, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Xgeva in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Xgeva sunt mai mari decat riscurile
asociate la pacientii cu cancer raspandit la oase si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare
in UE. Agentia a observat cd este necesar un tratament eficace pentru boala osoasa aparuta in stadiul
de cancer avansat, in special pentru pacientii cu probleme renale, deoarece tratamentele disponibile in
prezent pot fi toxice pentru rinichi. Agentia a considerat ca Xgeva este eficace in prevenirea
evenimentelor la nivelul oaselor, mai putin toxic pentru rinichi si mai usor de utilizat decat tratamentele
existente.

in ceea ce priveste pacientii cu tumord osoasa cu celule gigant, au fost considerate importante din
punct de vedere clinic posibilitatea de indepartare completa a tumorii pe cale chirurgicala dupa
tratament si reducerea complexitatii interventiei chirurgicale la unii dintre pacienti. Agentia a considerat
ca beneficiile Xgeva in ceea ce priveste tumora osoasa cu celule gigant sunt mai mari decat riscurile
asociate si a recomandat autorizarea utilizarii acestui medicament in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Xgeva?

Compania care comercializeaza Xgeva 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 Xgeva, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Xgeva sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Xgeva sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Xgeva

Xgeva a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 13 iulie 2011.

Informatii suplimentare cu privire la Xgeva sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2018.
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