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

€o je liek Stoboclo a na ¢o sa pouziva?

Stoboclo je liek, ktory sa pouziva na lieCbu tychto ochoreni:

e osteopordza (ochorenie, ktoré spésobuje krehkost kosti) u Zien po menopauze a u muzov, ktori st
vystaveni zvySenému riziku fraktar (zlomenin kosti). U Zien po menopauze liek Stoboclo zniZuje
riziko vyskytu zlomenin chrbtice a zlomenin v inych &astiach tela vratane bedrového kibu,

e Ubytok kostnej hmoty u muzov lieCenych na rakovinu prostaty, ktora zvysuje riziko vyskytu
zlomenin. Liek Stoboclo znizuje riziko zlomenin chrbtice,

e Ubytok kostnej hmoty u dospelych so zvysenym rizikom zlomenin v dosledku dlhodobej liecby
kortikosteroidmi podavanymi cez Usta alebo injekcne.

Stoboclo je biologicky liek a obsahuje lieC¢ivo denosumab. Ide o tzv. biologicky podobny liek. To
znamena, ze liek Stoboclo je velmi podobny inému biologickému lieku (tzv. referen¢nému lieku), ktory
je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Stoboclo je liek Prolia. Viac informacii o biologicky
podobnych liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Stoboclo uziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liek Stoboclo je dostupny vo forme injekéného roztoku
v naplnenych injekénych striekackach.

Liek Stoboclo sa podava raz za Sest mesiacov vo forme podkoznej injekcie do stehna, brucha alebo
zadnej ¢asti ramena. Lekdr méa podas lie¢by liekom Stoboclo zabezpedit, aby pacient dostaval vyzivové
doplnky obsahujlce vépnik a vitamin D. Liek Stoboclo m6Zu podavat osoby, ktoré boli riadne zaskolené
na podavanie injekcii.

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

Akym sposobom liek Stoboclo Gcinkuje?

Liecivo lieku Stoboclo, denosumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora bola vytvorena
tak, aby v tele rozpoznala protein s nazvom RANKL a naviazala sa nan. RANKL je zapojeny do aktivacie
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osteoklastov, buniek v tele, ktoré sa podielaju na rozpade kostného tkaniva. Naviazanim na RANKL a
jeho zablokovanim denosumab zniZuje tvorbu a &innost osteoklastov. Vdaka tomu sa zniZzuje Ubytok
kostnej hmoty a udrziava sa pevnost kosti, a tym sa znizuje pravdepodobnost vyskytu zlomenin.

Aké prinosy lieku Stoboclo boli preukazané v stuadiach?

V laboratérnych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Stoboclo s liekom Prolia, sa preukazalo, ze
lieCivo lieku Stoboclo je velmi podobné liecivu lieku Prolia, pokial' ide o Struktiru, Cistotu a biologicky
ucinok. V studiach sa tiez preukazalo, ze pri podavani lieku Stoboclo sa vytvara v tele podobna hladina
lieciva ako pri podavani lieku Prolia.

Okrem toho, v studii, na ktorej sa zucastnilo 479 Zien s osteopordzou po menopauze, sa porovnavala
Gcéinnost lieku Stoboclo s G¢innostou lieku Prolia. Po roku lie¢by sa kostnd minerdina hustota (miera
pevnosti kosti) v chrbtici zvySila priblizne o 5 % u Zien, ktoré dostévali liek Stoboclo , ako aj u zien,
ktoré dostavali liek Prolia.

KedZe liek Stoboclo je biologicky podobny liek, studie Gcinnosti denosumabu vykonané s liekom Prolia
sa v pripade lieku Stoboclo nemusia opakovat.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Stoboclo ?

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

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Stoboclo a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky denosumabu v lieku Stoboclo (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z
10) si muskuloskeletalna bolest (bolest svalov a kosti) a bolest rik a néh. Medzi dalSie vedlajSie
Gcéinky (ktoré mozu postihnit aZ 1 osobu zo 100) patri celulitida (zépal hibokého koZného tkaniva).
Hypokalciémia (nizka hladina vapnika v krvi), precitlivenost (alergické reakcie), osteonekrdza celuste
(poskodenie celustnej kosti, ¢o moze viest k bolesti, citlivym miestam v Ustach a riedkom zuby) a
zlomeniny v kostiach hornych néh mézu postihnit az 1 osobu z 1 000 ludi uZivajucich denosumab.

Liek Stoboclo sa nesmie pouzivat u 0séb s hypokalciémiou.
Predo bol liek Stoboclo povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky rozhodla, Ze v stlade s poZiadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Stoboclo preukazala velmi podobna Struktura, Cistota a biologicky Gcinok ako v pripade
lieku Prolia a to, ze sa v tele distribuuje rovnakym spdsobom. Okrem toho sa v Studiach osteoporézy
po menopauze preukazalo, ze lieky Stoboclo a Prolia su pri tomto ochoreni rovnocenné, pokial ide o
bezpeénost a UGéinnost.

Tieto Udaje sa povazovali za dostatoéné na vyvodenie zaveru, Ze liek Stoboclo bude mat pri
schvalenych pouzitiach rovnaké ucinky ako liek Prolia. Agentlra preto usudila, ze tak, ako v pripade
lieku Prolia, prinos lieku Stoboclo je v&&si nez identifikované rizikd a ze mdze byt povoleny

na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Nemluvio?

Spoloénost, ktord liek Stoboclo uvadza na trh, poskytne informaénl kartu pre pacientov s informaciami
o riziku osteonekrdzy Celuste a s pokynom, aby sa obratili na svojho lekara, ak sa u nich vyskytnu
priznaky.

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Stoboclo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Stoboclo sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Stoboclo sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Stoboclo

Dalsie informécie o lieku Stoboclo sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/stoboclo.
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