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Izamby (denosumab)
Sammanfattning av Izamby och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Izamby och vad anvands det for?

Izamby &r ett lakemedel som anvéands for att behandla féljande tillstand:

e Osteoporos (en sjukdom som orsakar benskérhet) hos postmenopausala kvinnor och hos man med
Okad risk for frakturer (benbrott). Hos postmenopausala kvinnor minskar Izamby risken for
ryggradsfrakturer och frakturer pd andra stéllen i kroppen, inklusive hoften.

e Benforlust hos man som behandlas for prostatacancer, eftersom denna behandling 6kar risken for
frakturer. Izamby minskar risken for frakturer i ryggraden.

e Benforlust hos vuxna med 6kad risk for frakturer som far I&ngvarig behandling med
kortikosteroidlakemedel genom munnen eller injektion.

Izamby innehaller den aktiva substansen denosumab och &r ett biologiskt ldkemedel. Det &r en
biosimilar (liknande biologiskt lakemedel), vilket innebar att Izamby i hdg grad liknar ett annat
biologiskt lakemedel (“referensldkemedel”) som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet for Izamby
ar Prolia. Mer information om biosimilarer finns har.

Hur anvdnds Izamby?

Izamby ar receptbelagt och finns som injektionsvatska, 16sning i forfyllda sprutor.

Izamby ges en gang var sjitte manad som en injektion under huden i l8ret, i buken (magen) eller pa
baksidan av armen. Under behandlingen med Izamby ska lakaren se till att patienten tar tillskott av
kalcium och vitamin D. Izamby kan injiceras av en person som fatt ldmpliga instruktioner om hur man
gar till vaga.

For mer information om hur du anvander Izamby, |ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Izamby?

Den aktiva substansen i Izamby, denosumab, ar en monoklonal antikropp, en typ av protein som har
utformats for att kdnna igen och binda till en specifik struktur i kroppen som gar under bendmningen
RANKL. RANKL medverkar till att aktivera osteoklaster, de celler i kroppen som medverkar till att bryta
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ned benvdavnaden. Genom att denosumab binder till och blockerar RANKL hammas bildningen av och
aktiviteten hos osteoklasterna. Detta leder till minskad benférlust och bibehallen benstyrka, vilket gor
att risken for frakturer minskar.

Vilka fordelar med Izamby har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Izamby jamférdes med Prolia har visat att den aktiva substansen i Izamby &r
mycket lik den i Prolia vad géller struktur, renhet och biologisk aktivitet. Studier har ocksa visat att det
produceras liknande halter av den aktiva substansen i kroppen vid behandling med Izamby och vid
behandling med Prolia.

I en studie pa 558 kvinnor med osteoporos som passerat klimakteriet jamférdes dessutom effekten av
Izamby med effekten av Prolia. Efter ett ars behandling kade bentatheten i ryggraden (ett matt pa
hur starkt skelettet ar) med omkring 5,5 procent hos kvinnor som fick Izamby och med 5,3 procent
hos dem som fick Prolia.

Eftersom Izamby ar en biosimilar behdver inte alla studier av effekten som utférts med Prolia upprepas
for Izamby.

Vilka ar riskerna med Izamby?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Izamby finns i bipacksedeln.

Izambys sdkerhet har utvarderats och med de genomférda studierna som grund anses ldkemedlets
biverkningar vara jamférbara med dem som referenslakemedlet Prolia ger upphov till.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Izamby (kan férekomma hos fler @n 1 av 10 anvandare)
ar smarta i armar eller ben samt skelett- och muskelsmarta. Ovanliga eller sallsynta biverkningar (kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare) ar cellulit (inflammation i vavhaden under huden),
hypokalcemi (I18ga kalciumhalter i blodet), 6verkénslighet (allergi), osteonekros i kdken (skadad
benvavnad i kaken, vilket kan leda till smarta, sar i munnen eller tandlossning) och ovanliga frakturer i
I&rbenet.

Izamby far inte ges till patienter med hypokalcemi (I&ga kalciumhalter i blodet).
Varfor ar Izamby godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Izamby i enlighet med EU:s krav fér
biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i hég grad liknar Prolia, och att de bada
ldkemedlen fordelas i kroppen pd samma s&tt. Dessutom har en studie visat att Izamby och Prolia &r
likvardiga nar det galler sakerhet och effekt hos kvinnor med osteoporos som har passerat
klimakteriet.

Alla dessa data ansags racka for att dra slutsatsen att Izamby kommer att verka p& samma satt som
Prolia vid dess godkanda anvandningar. EMA fann darfor att fordelarna med Izamby ar stérre an de
konstaterade riskerna, liksom for Prolia, och att Izamby kan godkannas foér férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Izamby?

Féretaget som marknadsfér Izamby kommer att forse patienterna med ett kort som innehaller
information om risken for osteonekros i kdken och dar de uppmanas att kontakta ldkare vid symtom.
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Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvdndning av Izamby har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna foér Izamby kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Izamby utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Izamby

Mer information om Izamby finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/izamby
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