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Zhrnutie stanoviska! (povodné povolenie)

Vysribli

(denosumab)

Dria 18. septembra 2025 Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) prijal kladné stanovisko, v ktorom
odporucil udelenie povolenia na uvedenie na trh pre liek Vysribli uréeny na lieCbu osteoporézy u zien

po menopauze a muzov so zvySenym rizikom zlomenin, lieCbu Ubytku kostnej hmoty v suvislosti

s hormonalnou ablaciou u muzov s rakovinou prostaty so zvySenym rizikom zlomenin alebo lieCbu Ubytku
kostnej hmoty u dospelych v stvislosti s dlhodobou lie¢bou systémovym glukokortikoidom. Ziadatelom o
tento liek je spolo¢nost Intas Third Party Sales 2005, S.L.

Vysribli bude dostupny ako 60 mg injekény roztok v naplnenych injekénych striekackach. LieCivom lieku
Vysribli je denosumab, liek na liecbu ochoreni kosti (ATC kéd: M0O5BX04). Denosumab je ludska
monoklonalna protildtka IgG2, ktora je namierena proti proteinu RANKL, ktory je nevyhnutny pre tvorbu,
funkciu a prezivanie osteoklastov, typu buniek zodpovednych za resorpciu kosti. Denosumab sa viaze na
protein RANKL s vysokou afinitou a Specifickostou, ¢im zabrariuje interakcii medzi RANKL a RANK. To
vedie k znizeniu poctu a funkcie osteoklastov a k znizeniu resorpcie kosti v kortikalnych a trabekularnych
kostiach.

Liek Vysribli je biologicky podobny liek. Je velmi podobny referencnému lieku Prolia (denosumab), ktory
bol v EU povoleny 26. maja 2010. Z Gdajov vyplyva, Ze liek Vysribli ma porovnatelnt kvalitu, bezpe¢nost
a ucinnost ako liek Prolia. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch najdete tu.

Uplné indikacia je:

LieCba osteopordzy u zien po menopauze a U muzov so zvySenym rizikom zlomenin. U Zien po
menopauze denosumab vyznamne znizuje riziko vertebralnych, nevertebralnych a bedrovych
zlomenin.

LieCba Ubytku kostnej hmoty spojeného s hormonélnou ablaciou u muzov s rakovinou prostaty
so zvySenym rizikom zlomenin (pozri ¢ast 5.1). U muzov s rakovinou prostaty podstupujucich
hormonalnu ablaciu denosumab vyznamne znizuje riziko vertebralnych zlomenin.

LieCba Ubytku kostnej hmoty spojeného s dlhodobou systémovou liecbou glukokortikoidmi u
dospelych pacientov so zvy$enym rizikom zlomenin (pozri ¢ast 5.1).

1 Suhrny kladného stanoviska sa uverejriuju bez toho, aby bolo dotknuté rozhodnutie Komisie, ktoré sa zvycajne vydava 67 dni
od prijatia stanoviska
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Podrobné odporucania na pouzivanie tohto lieku budd opisané v suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku, ktory bude po udeleni povolenia na uvedenie na trh Eurépskou komisiou uverejneny na webovej
stranke agentlry EMA vo vsetkych Uradnych jazykoch Eurdpskej tnie.
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