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

Co je liek Xbonzy a na ¢o sa pouziva?

Liek Xbonzy sa pouZiva na prevenciu kostnych komplikacii u dospelych s pokrocilou rakovinou, ktora sa
rozsirila do kosti. Medzi tieto komplikacie patria fraktlry (zlomeniny kosti), kompresia miechy (tlak na
miechu spdsobeny poskodenim okolitej kosti) alebo problémy s kostami vyZadujlce radioterapiu
(lieCbu ozarovanim) alebo chirurgicky zakrok.

Liek Xbonzy sa pouziva aj na lieCbu druhu rakoviny kosti, ktora sa nazyva obrovskobunkovy kostny
nador, u dospelych a dospievajlcich s Uplne vyvinutymi kostami. Liek sa pouziva u pacientov, ktori
nemdzu podstupit chirurgicky zdkrok alebo u ktorych by chirurgicky zdkrok pravdepodobne spdsobil
komplikacie.

Liek Xbonzy obsahuje liecivo denosumab a je to biologicky liek. Ide o tzv. biologicky podobny liek. To
znamena, ze liek Xbonzy je velmi podobny inému biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory
je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Xbonzy je liek Xgeva. Viac informécii o biologicky
podobnych liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Xbonzy pouziva?

Vydaj lieku Xbonzy je viazany na lekarsky predpis. Je dostupny vo forme injekéného roztoku, ktory sa
podava pod kozu na stehne, bruchu alebo nadlakti.

Na zabranenie kostnym komplikaciam pri rakovine, ktora sa rozsirila do kosti, sa liek podava raz za
Styri tyZzdne. U pacientov s obrovskobunkovym kostnym nadorom sa liek podava raz za sStyri tyzdne,
pricom jeden tyZzder a dva tyZzdne po prvej davke sa podava dalsia davka.

Pocdas lie¢by liekom Xbonzy maju pacienti uzivat vyzivové dopinky vapnika a vitaminu D.

Viac informacii o pouzivani lieku Xbonzy si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Xbonzy Gcinkuje?

Liecivo lieku Xbonzy, denosumab, je monoklonalna protilatka, ktora bola vyvinuta tak, aby rozpoznala
protein nazyvany RANKL a naviazala sa naf. Tento protein aktivuje osteoklasty, ¢o su bunky v tele,
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ktoré sa podielaju na rozpade kostného tkaniva. Naviazanim na protein RANKL a jeho zablokovanim
denosumab zniZuje tvorbu a aktivitu osteoklastov. Tym sa zniZi Ubytok kostnej hmoty, v dosledku ¢oho
sa znizi aj pravdepodobnost vyskytu zlomenin a inych zédvaznych kostnych komplikacii. Pri
obrovskobunkovych kostnych nadoroch sa RANKL tieZ podiela na aktivacii buniek podobnych
osteoklastom. LieCba denosumabom preto brani ich rastu a rozkladu kosti, ¢o umoznuje nahradenie
nadoru normalnou kostou.

Aké prinosy lieku Xbonzy boli preukazané v stadiach?

V laboratéornych stadiach, v ktorych sa porovnaval liek Xbonzy s liekom Xgeva, sa preukazalo, ze
lieCivo lieku Xbonzy je velmi podobné lieivu lieku Xgeva, pokial' ide o Strukturu, Cistotu a biologicky
ucinok. V studiach sa tiez preukazalo, ze pri podavani lieku Xbonzy sa vytvara v tele podobna hladina
lieCiva ako pri lieku Xgeva.

Okrem toho sa v $tldii porovndvala ucinnost denosumabu v lieku Xbonzy s t¢innostou povoleného
lieku obsahujlceho denosumab u 532 Zien s osteoporézou (ochorenim, ktoré spdsobuje krehkost
kosti), ktoré boli po menopauze. Po roku liecby sa mineralna hustota kosti v chrbtici (ukazovatel
pevnosti kosti) zvysila 0 5,3 % u zZien, ktoré dostavali liek Xbonzy, a 0 5,2 % u zien, ktoré dostavali iny
liek obsahujuci denosumab.

KedZe denosumab Uucinkuje podobnym spdsobom pri osteopordze a ochoreniach, na liecbu ktorych sa
ma liek Xbonzy pouzivat, nie je potrebné vykonat osobitni $tidiu o Géinnosti lieku Xbonzy pri tychto
ochoreniach.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Xbonzy?

Bezpecnost lieku Xbonzy sa vyhodnotila a na zaklade vsetkych vykonanych studii sa vedlajsie Gcinky
lieku povazuju za porovnatelné s Gc¢inkami referencného lieku Xgeva.

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

Najéastejsie vedlajsie Gc¢inky lieku Xbonzy (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su
hypokalciémia (nizka hladina vapnika v krvi) a muskuloskeletalna bolest (bolest vo svaloch a kostiach).
Daldim ¢astym vedlaj$im G¢inkom (ktory mdze postihnit az 1 osobu z 10) je osteonekréza celuste
(poskodenie Eelustnej kosti, ¢o mbze viest k bolesti, bolestivym randm v Gstach alebo vypadavaniu
zubov).

Hypokalciémia sa vaédinou vyskytuje v priebehu prvych 2 tyzdriov od zadiatku lie¢by a mdze byt
zavazna, mozno ju vSak zvladnut poddvanim vyZivovych doplnkov vapnika a vitaminu D.

Liek Xbonzy sa nesmie pouzivat u pacientov s ranami po dentdlnych alebo ordlnych chirurgickych
zakrokoch, ktoré sa este nezahojili, ani u 0s6b so zavaznou nelie¢enou hypokalciémiou.

Predo bol liek Xbonzy povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky rozhodla, Ze v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky ma
liek Xbonzy velmi podobnu Struktiru, Cistotu a biologicky Gcinok ako liek Xgeva a v tele sa distribuuje
rovnakym spdsobom. Okrem toho sa v Studii preukazalo, Ze liek Xbonzy je rovnako ucinny ako iny liek
obsahujuci denosumab u Zien s osteoporézou. Denosumab Ucinkuje podobnym sposobom pri liecbe
osteopordzy a pri pouzitiach, na ktoré je liek Xbonzy urceny.
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VSetky tieto Udaje sa povazovali za dostato¢né na vyvodenie zaveru, ze liek Xbonzy bude mat rovnaké
ucinky ako liek Xgeva pri schvalenych pouzitiach. Agentura preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku
Xgeva, prinos lieku Xbonzy je va&si nez identifikované rizikd a Ze mbze byt povoleny na pouzivanie

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

Spolo¢nost, ktora liek Xbonzy uvadza na trh, poskytne pacientom kartu s informaciami o riziku vzniku
osteonekrdzy Celuste a s pokynom, aby sa obratili na svojho lekara, ak sa u nich vyskytnu priznaky.

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Xbonzy sa neustale kontroluji. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Xbonzy sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Xbonzy

Dalsie informécie o lieku Xbonzy sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xbonzy.
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