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

Vad ar Vevzuo och vad anvands det for?

Vevzuo ar ett lakemedel som anvands for att férhindra skelettkomplikationer hos vuxna med
avancerad cancer som spridit sig till skelettet. Exempel p& sddana komplikationer &r frakturer
(benbrott), ryggmargskompression (tryck pa ryggmérgen som orsakas av skada pa omgivande skelett)
eller skelettproblem som kréver stralbehandling eller kirurgiska ingrepp.

Vevzuo anvands aven for att behandla jattecellstumor i skelettet (en typ av skelettcancer) hos vuxna
och ungdomar vars skelett har vuxit fardigt. Det ges till patienter som inte kan behandlas genom
kirurgi eller dar kirurgi sannolikt leder till komplikationer.

Vevzuo innehaller den aktiva substansen denosumab och é&r ett biologiskt lakemedel. Det &r en
biosimilar (liknande biologiskt lakemedel), vilket innebar att Vevzuo i hég grad liknar ett annat
biologiskt lakemedel (“"referenslakemedel”) som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet fér Vevzuo
ar Xgeva. Mer information om biosimilarer finns har.

Hur anvands Vevzuo?

Vevzuo &r receptbelagt. Det finns som en injektionsvatska, 16sning, som ges under huden i 13ret,
magen eller i éverarmen.

For att férebygga skelettkomplikationer vid cancer som har spridit sig till skelettet ges lakemedlet en
gang var fjarde vecka som en engdngsinjektion under huden. Till patienter med jattecellstumar i
skelettet injiceras ldkemedlet under huden en géng i veckan under tre veckor och sedan en gang var
fjarde vecka.

Patienterna ska ta kalcium- och D-vitamintillskott medan de behandlas med Vevzuo.

Fér mer information om hur du anvander Vevzuo, las bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Vevzuo?

Den aktiva substansen i Vevzuo, denosumab, ar en monoklonal antikropp som har utformats foér att
kanna igen och binda till proteinet RANKL. Detta protein aktiverar osteoklaster, de celler i kroppen som
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medverkar till att bryta ner benvavnaden. Genom att denosumab binder till RANKL och blockerar det
hammas bildningen av och aktiviteten hos osteoklasterna. Detta leder till minskad benférlust, vilket
gor frakturer och andra allvarliga skelettkomplikationer mindre sannolika. RANKL deltar ocks3 i
aktiveringen av osteoklastliknande celler i jattecellstumorer i skelettet. Behandling med denosumab
hindrar darfér dem frén att védxa och bryta ner benvévnad, vilket gor att frisk benvavnad kan ersatta
tumérvavnaden.

Vilka fordelar med Vevzuo har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Vevzuo jamfordes med Xgeva har visat att den aktiva substansen i Vevzuo ar
mycket lik den i Xgeva vad galler struktur, renhet och biologisk aktivitet. Studier har ocksa visat att
det produceras liknande halter av den aktiva substansen i kroppen vid behandling med Vevzuo som vid
behandling med Xgeva.

I en studie jamfoérdes dessutom effekten av denosumab i Vevzuo med effekten av ett annat lakemedel
som innehller denosumab hos 479 kvinnor med osteoporos (en sjukdom som orsakar benskérhet) och
som passerat klimakteriet. Efter ett rs behandling hade benmineraltitheten i ryggraden (ett matt pa
hur starkt skelettet ar) ékat med omkring 5,5 procent hos de kvinnor som fick Vevzuo och 5,0 procent
hos de kvinnor som fick det andra denosumab-lédkemedlet.

Eftersom denosumab verkar pa ett liknande sétt vid osteoporos och vid de tillstdnd som Vevzuo &r
avsett att behandla behéver ingen specifik studie av Vevzuos effekt vid dessa tillstdnd utforas.

Vilka ar riskerna med Vevzuo?

Vevzuos sakerhet har utvarderats och med de genomfdrda studierna som grund anses lakemedlets
biverkningar vara jamférbara med dem som referenslakemedlet Xgeva ger upphov till.

En fullstéandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Vevzuo finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vevzuo (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar hypokalcemi (18ga kalciumhalter i blodet) samt muskel- och skelettsmarta. Andra vanliga
biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar osteonekros i kaken (skadad
benvavnad i kdken, vilket kan orsaka smarta, munsar och tandlossning).

Hypokalcemi uppstar oftast inom de férsta tvd veckorna efter att behandlingen inletts och kan vara
svar. Detta tillstdnd kan dock hanteras med tillskott av kalcium och vitamin D.

Vevzuo far inte ges till patienter med sar fran tand- eller munkirurgi som &nnu inte har lakt, eller till
personer med svar, obehandlad hypokalcemi.

Varfor ar Vevzuo godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Vevzuo i enlighet med EU:s krav fér
biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i hég grad liknar Xgeva och att de bada
ldkemedlen foérdelas i kroppen pa samma sitt. Dessutom har en studie visat att Vevzuo &r lika effektivt
som ett annat denosumab-innehdllande lakemedel hos kvinnor med osteoporos. Denosumab verkar pa
ett liknande satt vid behandling av osteoporos och vid de avsedda anvandningarna for Vevzuo.

Alla dessa data ansdgs réacka for att dra slutsatsen att Vevzuo kommer att verka p& samma satt som
Xgeva vid dess godkanda anvandningar. EMA fann darfor att férdelarna med Vevzuo ar stérre an de
konstaterade riskerna, liksom for Xgeva, och att Vevzuo kan godkannas for forsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Vevzuo?

Foretaget som marknadsfor Vevzuo kommer att tillhandah3lla ett patientkort med information om
risken fér osteonekros i kaken och en uppmaning om att kontakta lédkare vid symtom.

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

Liksom for alla Idkemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Vevzuo kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Vevzuo utvérderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Vevzuo

Mer information om Vevzuo finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vevzuo.
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