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Prolia (denosumab)
Sammanfattning av Prolia och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Prolia och vad anvands det for?

Prolia ar ett lakemedel som anvands for att behandla foljande tillstand:

e Osteoporos (en sjukdom som orsakar benskdrhet) hos kvinnor efter klimakteriet och hos man med
okad risk for frakturer (benbrott). Hos kvinnor som passerat klimakteriet minskar Prolia risken for
ryggradsfrakturer och frakturer pa andra stallen p& kroppen, inklusive hoften.

e Benfdrlust hos méan som behandlas for prostatacancer, eftersom denna behandling 6kar risken for
frakturer. Prolia minskar risken for ryggradsfrakturer.

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

Lakemedlet innehaller den aktiva substansen denosumab.
Hur anvands Prolia?

Prolia finns som injektionsvatska, l0sning i forfyllda sprutor, som var och en innehéller 60 mg
denosumab.

Prolia injiceras under huden i laret, buken (magen) eller p& baksidan av armen i en dos om 60 mg en
gang var sjatte manad. Under behandlingen med Prolia ska lakaren se till att patienten far tillskott av
kalcium och vitamin D. Prolia kan injiceras av en person som fatt lampliga instruktioner om hur man
gar tillvaga.

Lakemedlet ar receptbelagt. For att fa mer information om hur du anvander Prolia, las bipacksedeln
eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Prolia?

Den aktiva substansen i Prolia, 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 kallas RANKL. RANKL
medverkar till att aktivera osteoklaster, de celler i kroppen som medverkar till att bryta ned
benvavnaden. Genom att denosumab binder till och blockerar RANKL hdmmas bildningen av och
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aktiviteten hos osteoklasterna. Detta leder till minskad benforlust och bibehallen benstyrka, vilket gor
att risken for frakturer minskar.

Vilka fordelar med Prolia har visats i studierna?
Osteoporos hos kvinnor

Prolia har visats vara effektivare an placebo (overksam behandling) nar det géller att minska frakturer
i tvA huvudstudier pad sammanlagt 6ver 8 000 kvinnor med osteoporos som hade passerat klimakteriet.
| den forsta av dessa studier fick 2 procent av kvinnorna som stod pa Prolia en ny ryggradsfraktur
efter tre ars behandling, jamfort med 7 procent av kvinnorna som stod pa placebo. Prolia var ocksa
effektivare nar det gallde att minska antalet kvinnor som drabbades av nya frakturer pa andra stallen
av kroppen, bland annat i hoften.

I den andra studien fick kvinnorna behandling fér brostcancer och bedémdes I6pa hog risk for
frakturer. Kvinnor som tog Prolia hade hdgre bentathet (ett matt pa hur starkt skelettet ar) i (nedre)
landryggraden efter ett ars behandling an de kvinnor som fick placebo.

Osteoporos hos man

Prolia har jamférts med placebo i en huvudstudie som omfattade 242 mé&n med osteoporos. Hos man
som fick Prolia 6kade bentatheten med 5,7 procent efter ett ars behandling, jamfort med 0,9 procents
6kning hos mén som fick placebo.

Benforlust hos méan som behandlas for prostatacancer

Prolia har visats vara effektivare an placebo vid behandling av benforlust i en huvudstudie pa 1 468
man som fick behandling for prostatacancer och som Iépte 6kad risk for frakturer. Efter tva ars
behandling var 6kningen av bentétheten i landryggen 7 procent hogre hos de man som fick Prolia an
hos dem som fick placebo. Dessutom var risken att fa nya ryggradsfrakturer efter tre ars behandling
lagre hos patienter som fick Prolia.

Benforlust hos vuxna som fick langtidsbehandling med kortikosteroider

Prolia har visats vara effektivare an risedronat (ett bisfosfonatlakemedel) nér det galler att 6ka
bentatheten i en huvudstudie pa 795 vuxna som behandlades med kortikosteroidlakemedel. Hos
patienter som hade behandlats med kortikosteroider i upp till 3 manader fore studien dkade
bentatheten i landryggen med 3,1 procent efter ett ars behandling med Prolia, jamfort med en 6kning
pa 0,8 procent med risedronat. Hos patienter som hade behandlats med kortikosteroider i mer an

3 manader fore studien 6kade landryggens bentathet med 3,6 procent efter ett ars behandling med
Prolia, jamfért med en 6kning pa 2,0 procent med risedronat.

Vilka ar riskerna med Prolia?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Prolia (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar smarta
i armar eller ben och skelettben samt led- och muskelsmarta. Ovanliga eller sallsynta fall av cellulit
(inflammation i vavnaden under huden), hypokalcemi (laga kalciumhalter i blodet), 6verkanslighet
(allergi), osteonekros i kaken (skadad benvavnad i kaken, vilket kan leda till smarta, sar i munnen
eller tandlossning) och ovanliga frakturer i larbenet har konstaterats hos patienter som behandlats
med Prolia.
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Prolia far inte ges till patienter som lider av hypokalcemi (laga kalciumhalter i blodet).

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Prolia finns i bipacksedeln.
Varfor ar Prolia godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Prolia ar stérre an riskerna och att Prolia
skulle godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Prolia?

Foretaget som marknadsfor Prolia kommer att forse patienterna med ett kort som informerar dem om
risken for osteonekros i kdken och uppmanar dem att kontakta lakare om de upplever symtom.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Prolia har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Prolia utvarderas noggrant och nodvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Prolia

Den 26 maj 2010 beviljades Prolia ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Prolia finns pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2018.
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