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Jubbonti (denosumab)
Prehlad o lieku Jubbonti a preco bol povoleny v EU

Co je liek Jubbonti a na ¢o sa pouziva?

Jubbonti je liek, ktory sa pouziva na liecbu tychto ochoreni:

e osteopordza (ochorenie, ktoré spdsobuje krehkost kosti) u Zien po menopauze a u muzov so
zvySenym rizikom vzniku fraktur (zlomenin kosti). U Zien po menopauze liek Jubbonti znizuje riziko
vyskytu zlomenin chrbtice a inych ¢asti tela vratane zlomenin bedrového kibu,

e Ubytok kostnej hmoty u muzov lieCenych na rakovinu prostaty, o zvySuje riziko vyskytu zlomenin.
Liek Jubbonti znizuje riziko zlomenin chrbtice,

e Ubytok kostnej hmoty u dospelych so zvySenym rizikom vzniku zlomenin, ktori si dlhodobo lieceni
liekmi obsahujucimi kortikosteroidy podavanymi Ustami alebo formou injekcie.

Jubbonti je biologicky liek a obsahuje lieCivo denosumab. Ide o tzv. biologicky podobny liek, ¢o
znamena, ze liek Jubbonti je velmi podobny inému biologickému lieku (dalej len ,referencny liek"),
ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Jubbonti je liek Prolia. Viac informacii

o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Jubbonti pouziva?

Vydaj lieku Jubbonti je viazany na lekarsky predpis. Je dostupny v naplnenych injekénych striekackach.
Liek sa podava raz za Sest mesiacov vo forme podkoZnej injekcie do stehna, brucha alebo zadnej &asti
ramena. Pocdas lie¢by liekom Jubbonti ma lekar zabezpedit, aby pacient uzival vyzivové doplnky
obsahujlice vapnik a vitamin D. Liek Jubbonti méze podavat niekto, kto bol zaskoleny na podavanie
injekcii.

Viac informacii o pouzivani lieku Jubbonti si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Jubbonti GUcinkuje?

Liecivo lieku Jubbonti, denosumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora bola vytvorena
tak, aby v tele rozpoznala protein s nazvom RANKL a naviazala sa nan. RANKL sa podiela na aktivacii
osteoklastov, buniek v tele, ktoré sa podielaji na rozpade kostného tkaniva. Naviazanim na RANKL
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a jeho zablokovanim denosumab znizuje tvorbu a ¢innost osteoklastov. Tym sa zniZuje Ubytok kostnej
hmoty a zachovava sa pevnost kosti, v ddsledku ¢oho sa znizuje pravdepodobnost vyskytu zlomenin.

Aké prinosy lieku Jubbonti boli preukazané v stadiach?

V laboratdrnych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Jubbonti s referenénym liekom Prolia, sa
preukazalo, ze liecivo lieku Jubbonti je velmi podobné liecivu lieku Prolia, pokial ide o Struktdru, distotu
a biologicky ucinok. V studii sa takisto preukazalo, Ze pri podavani lieku Jubbonti sa v tele vytvara
podobna hladina lie¢iva ako pri podavani lieku Prolia.

Okrem toho v studii zahfiajlcej 463 Zien s osteopordzou, ktoré si po menopauze, sa preukazalo, ze
liek Jubbonti je rovnako ucinny ako liek Prolia pri zvySovani kostnej mineralnej hustoty (miery pevnosti
kosti) v chrbtici. Po roku liecby sa kostna mineralna hustota zvysila priblizne 0 5 % u Zien, ktoré
dostavali liek Jubbonti, ako aj u zien, ktoré dostavali liek Prolia.

KedZe liek Jubbonti je biologicky podobny liek, Ziadne Studie Ucinnosti a bezpecnosti denosumabu
uskutoc¢nené s liekom Prolia sa v pripade lieku Jubbonti nemusia opakovat.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Jubbonti?

Na zaklade posudenia bezpecnosti lieku Jubbonti a vSetkych vykonanych studii sa vedlajsie ucinky
lieku povazuju za porovnatelné s uc¢inkami referen¢ného lieku Prolia.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Jubbonti a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najlastejsie vedlajsie Gcinky lieku Jubbonti (ktoré mdzu postihndt viac ako 1 osobu z 10) su bolest

v rukéch alebo nohéach a bolest kosti a svalov. Celulitida (zapal hibokého kozného tkaniva) sa mbze
vyskytnut az u 1 osoby zo 100. Hypokalciémia (nizka hladina vapnika v krvi), precitlivenost (alergia),
osteonekrdza Celuste (poskodenie ¢elustnej kosti, ¢o mdZe viest k bolesti, bolestivé rany v Ustach
alebo pohyblivost zubov) a nezvycajné zlomeniny stehna sa pozorovali az u 1 osoby z 1 000.

Liek Jubbonti sa nesmie pouzivat u oséb s hypokalciémiou.
Preco bol liek Jubbonti povoleny v EU?

Eurdpska agenttira pre lieky rozhodla, Ze v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Jubbonti preukazala velmi podobna sStruktura, Cistota a biologicky ucinok ako v pripade
lieku Prolia a Ze sa v tele distribuuje rovnakym sp6sobom. Okrem toho sa v Studii preukazalo, zZe lieky
Jubbonti a Prolia si rovnocenné, pokial ide o bezpecnost a Ucinnost u Zien s osteopordzou, ktoré si po
menopauze.

Vsetky tieto Udaje sa povazovali za dostato¢né na vyvodenie zaveru, Ze liek Jubbonti bude mat

pri povolenych pouzitiach rovnaké Gcinky ako liek Prolia. Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade
lieku Prolia, prinos lieku Jubbonti je vacési nez identifikované rizika a ze mdze byt povoleny

na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Jubbonti?

Spoloénost, ktord liek Jubbonti uvadza na trh, poskytne informacnt kartu pre pacientov s informaciami
o riziku osteonekrdzy Celuste a s pokynom, aby sa obratili na svojho lekara, ak sa u nich vyskytnu
priznaky.
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Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Jubbonti boli do sihrnu charakteristickych viastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Jubbonti sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Jubbonti sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Jubbonti

Lieku Jubbonti bolo udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurdpskej uanii.

Dalsie informécie o lieku Jubbonti sa nach&dzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Jubbonti
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