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

Co je liek Xgeva a na ¢o sa pouziva?

Xgeva je liek, ktory sa pouziva na prevenciu kostnych komplikacii u dospelych s pokrocilou rakovinou,
ktora sa rozsirila do kosti. K tymto komplikaciam patria fraktdry (zlomeniny kosti), kompresia miechy
(tlak na miechu spdsobeny poSkodenim okolitej kosti) alebo kostné problémy vyzadujlce radioterapiu
(lieCbu ozarovanim) alebo operaciu.

Liek Xgeva sa pouziva u dospelych a dospievajlcich s Gplne vyvinutymi kostami aj na lie¢bu druhu
rakoviny kosti, ktora sa nazyva obrovskobunkovy kostny nador. Liek sa pouziva u pacientov, ktori
nemdZu podstlpit operédciu alebo u ktorych by operacia pravdepodobne spdsobila komplikacie.

Liek Xgeva obsahuje Ucinnu latku denosumab.

Ako sa liek Xgeva pouziva?

Vydaj lieku Xgeva je viazany na lekarsky predpis. Liek je dostupny ako injekény roztok na podanie pod
kozu.

Na prevenciu kostnych komplikacii pri rakovine, ktora sa rozsirila do kosti, sa podava davka 120 mg
kazdé Styri tyzdne ako jedna injekcia pod kozu do stehna, brucha alebo nadlaktia.

U pacientov s obrovskobunkovym kostnym nadorom sa davka 120 mg podava injek¢ne pod kozu
jedenkrat tyzdenne pocas troch tyzdriov a potom jedenkrat za Styri tyzdne.

Pocas lie¢by liekom Xgeva maju pacienti uZivat vyZivové doplnky obsahujlce vapnik a vitamin D.

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

Akym sposobom liek Xgeva ucinkuje?

U¢inna latka v lieku Xgeva, denosumab, je monoklonalna protilatka, ktora bola vyvinuta tak, aby
rozpoznala protein RANKL a naviazala sa naf. Tento protein aktivuje osteoklasty, ¢o su telové bunky,
ktoré sa podielaju na rozpade kostného tkaniva. Naviazanim na protein RANKL a jeho zablokovanim
denosumab znizuje tvorbu a ¢innost osteoklastov. Tym sa znizi Ubytok kosti, v désledku ¢oho sa zniZi
aj pravdepodobnost vyskytu zlomenin a inych zavaznych kostnych komplikacii. RANKL aktivuje aj
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bunky v obrovskobunkovom kostnom nadore a liecba denosumabom brani ich rastu a rozkladu kosti,
¢o umozniuje nahradenie nddoru normalnou kostou.

Aké prinosy lieku Xgeva boli preukazané v stadiach?
Prevencia kostnych komplikacii

Liek Xgeva sa porovnaval s kyselinou zoledrénovou (dalsi liek, ktory sa pouziva na prevenciu kostnych
komplikacii) v Styroch hlavnych studiach u pacientov s réznymi druhmi rakoviny, ktora sa rozSirila do
kosti.

Vo vSetkych Studiach sa skimalo riziko prvej prihody suvisiacej s kostrou (ako je napriklad zlomenina,
tlak na miechu alebo potreba radioterapie alebo operacie kosti) u pacientov pocas obdobia Studie, a to
meranim c¢asu do takejto prihody.

Prva studia zahffiala 2 046 pacientov s rakovinou prsnika a druha Stidia zahffiala 1 901 muzov s
rakovinou prostaty, u ktorych hormonalna liecba nelcinkovala. V tychto stadiach znizil liek Xgeva v
porovnani s kyselinou zoledrénovou riziko vzniku prvej prihody suvisiacej s kostrou o 18 %.

Na tretej studii sa zUcastnilo 1 776 pacientov s pokrocilym solidnym nadorom v réznych castiach tela
alebo s mnohopocetnym myelémom (rakovina kostnej drene). V tejto studii zniZil liek Xgeva v
porovnani s kyselinou zoledrénovou riziko vzniku prvej prihody suvisiacej s kostrou o 16 %.

V dalSej studii zahffajucej 1 718 pacientov s novodiagnostikovanym mnohopocetnym myelémom bol
liek Xgeva pri oddialeni prvej prihody suvisiacej s kostrou u pacientov taky Ucinny ako kyselina
zoledrénova.

Liecba obrovskobunkového kostného nadoru

U pacientov s obrovskobunkovym kostnym nadorom bol liek Xgeva ucinny pri kontrole ochorenia. V

dvoch hlavnych studiach sa skimal Ucinok lieku Xgeva u dospelych alebo dospievajtcich s vyvinutou
kostrou, ktori mali obrovskobunkovy kostny nador, ktory nebol vhodny na operaciu alebo v pripade

ktorych by operacia viedla k zavaznym komplikaciam, ako je amputacia koncatiny.

Prva studia zahriala 37 pacientov, pricom 86 % z nich odpovedalo na liecbu liekom Xgeva. Odpoved’
na liecbu bola definovana ako odstranenie aspori 90 % obrovskych buniek alebo nulova progresia
ochorenia po 25 tyzdnoch liecby.

V druhej stadii, ktora zahffiala 507 pacientov, liecba liekom Xgeva zabranila operacii u priblizne
polovice (109 z 225) pacientov v skupine, u ktorych by operacia viedla ku komplikaciam. Pokial' ide o
zvySok skupiny, 84 pacientov mohlo podstlpit menej rozsiahlu operaciu nez sa predtym planovalo. Asi
20 % pacientov mohlo podstupit Uplné chirurgické odstranenie rakoviny. V pripade 31 pacientov sa
ochorenie pocas lieCby zhorsilo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Xgeva?

Najcastejsie vedlajsie Uucinky lieku Xgeva (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su hypokalciémia
(nizka hladina vapnika v krvi), bolest svalov a kosti, dyspnoe (tazkosti pri dychani) a hnacka. Dalsie
Casté vedlajsie ucinky (pozorované az u 1 pacienta z 10) su vznik inej formy rakoviny u pacientov

s pokrocilou rakovinou, hypofosfatémia (nizka hladina fosfatu v krvi), nadmerné potenie, vypadavanie
zubov a osteonekréza Eeluste (poskodenie ¢elustnej kosti, ktoré mdze viest k bolesti, citlivosti v Ustach
alebo vypadavaniu zubov).



Liek Xgeva nesmu pouzivat pacienti, ktorych rany sa po zubnej operacii alebo operacii Ustnej dutiny
eSte nezahoijili, ani osoby so zavaznou nelieCenou hypokalciémiou.

Zoznam vsetkych vedlajsich tc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Xgeva a zoznam v3etkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Xgeva povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Xgeva su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim u pacientov s rakovinou, ktora sa rozsirila do kosti, a Zze liek m6ze byt povoleny na jeho
pouZivanie v EU. Agentura konstatovala, Ze je potrebna Ucinna lie¢ba na ochorenie kosti pri pokrodilej
rakovine, najma pre pacientov, ktori maju problémy s oblickami, pretoze druhy lieCby, ktoré su

v sucasnosti dostupné, mdzu byt pre obli¢ky toxické. Agentdra usudila, Ze liek Xgeva je Géinny pri
prevencii prihod suvisiacich s kostrou a menej toxicky pre oblicky a lahsSie sa pouziva ako existujluce
druhy liecby.

Pokial' ide o pacientov s obrovskobunkovym kostnym nddorom, moznost Gplného chirurgického
odstranenia nadoru po liecbe a zmensenie rozsahu operacie u niektorych pacientov sa povaZovali za
klinicky dbélezité. Agentlra rozhodla, Ze prinosy lieku Xgeva pri obrovskobunkovom kostnom nadore su
vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim, a odporudila vydat povolenie na pouzivanie lieku v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Xgeva?

Spoloénost, ktora liek Xgeva uvadza na trh, poskytne pacientom kartu s informéaciami o riziku
osteonekrézy Celuste a s pokynom, aby sa obratili na svojho lekara, ak sa u nich vyskytnd priznaky.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Xgeva boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouZivani lieku Xgeva sa neustdle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Xgeva sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Xgeva

Lieku Xgeva bolo dfia 13. jula 2011 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Xgeva sa nachadzaju na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Posledna aktualizacia tohto prehladu: 06-2018
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