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Engedélyeziék a Prolia® (denoszumab) forgalomba hozataldt
az Europai Unidban

A hathavonta, szubkutan injekcioban adott Prolia® csokkenti a csonttorések kockazatat
a csonttorések kockazatanak fokozottan Kitett, posztmenopauzalis oszteopordzisban szenvedd ndk esetében.
Az elsé és ez idaig egyetlen, EMA altal torzskonyvezett készitmény prosztatarakos férfiakon,
hormonablacio kovetkeztében kialakult csontvesztés kezelésére.

2010. majus 28-an az Amgen Inc. (NASDAQ:AMGN)
bejelentette, hogy az Eurdpai Bizottsag (EC) engedé-
lyezte a Prolia® (denoszumab) forgalomba hozatalat
csonttorések kockazatanak fokozottan kitett valtozo-
kor utani (posztmenopauzalis) nék csontritkuldsanak
(oszteopordzisanak), valamint csonttorések kockaza-
tanak fokozottan kitett prosztatardkos férfiak
hormonablacidhoz tarsulé csontvesztésének kezelésé-
re. A 27 EU tagallamon kiviil Norvégiaban, Izlandon,
és Liechtensteinben is torzskonyvezték a Prolia®-t. A
Prolia® eurdpai torzskonyvezésével az egész vilagon
elso izben kertilt sor a termék engedélyezésére.

,»A Prolia® eurodpai torzskdnyvezése jelentds orvosi
vivmany a csontvesztéssel jaro allapotokban szenvedd
betegek szamara” jelentette ki WILL DERE, az
Amgen els6 alelndke és nemzetkozi ligyekben illeté-
kes orvosi vezetdje. ,,Nevezetesen, ugy véljik, hogy a
Prolia® a jelenlegi gyogyszerek fontos alternativajat
kinalja a csonttorés fokozott kockazatdnak Kkitett,
posztmenopauzalis oszteopordzisban szenvedd bete-
gek szamara. A Prolia® kényelmes modon — évente
kétszer, injekcioban adva mérsékli a torések kockaza-
tat. Az Amgen biiszke arra, hogy elérhetévé tette ezt
az uj gyogyszert az orvosok és betegeik szamara.”

A Prolia®-that, fazis 1l vizsgalat adatai alapjan torzs-
konyvezték, melyek koziil két dontd fontossagu, fazis
III, végpontként oszteoporodzisban és prosztatardkban
bekdvetkezd csonttoréseket meghatarozo vizsgalat be-
bizonyitotta, hogy az évente kétszer, 60 mg dozisban,
bor ala torténd (szubkutan) injekcioban adott Prolia®
csokkenti a torések el6fordulasi gyakorisagat. Mind a
hat vizsgalat kimutatta, hogy a Prolia® a csontvaz
mindegyik értékelt mérési helyén képes novelni a
csont asvanyi anyag stiriségét (BMD — a csontszilard-
sag egyik mutatoja).

,»Az oszteoporozis sulyos, idiilt betegség, amely az
ebben akorképben szenvedd nék millidinak életét befo-
lyasolhatja szamottevéen. Noha széles korben hozza-
férhetdek hatékony gyogyszerek, tovabbra is sziiksé-
gesek tovabbi alternativak a csonttdrés elleni védelem
elésegitéséhez,” szogezte le professzor Socrates E.
Papapoulos egyetemi tanar, a Leiden-i Egyetem
Orvosi Kozpontja (Hollandia) endokrinologiai és
anyagcsere betegségek tanszékének orvostanacsadoja,
tovabba a csont- és asvanyi anyag kutatasokért felelds
igazgatdja. ,,A RANK ligandra hatd Prolia® ujszerti
megkozelitéssel segiti elé a csonttorések kockaza
tanak csokkentését.”

,»A Prolia® torzskonyvezése az Europai Unidban jo
hir a betegek szamara, hiszen ez az elsé és ez idaig
egyetlen, Eurdpaban térzskonyvezett gyogyszer, amit
a csonttorés fokozott kockazatanak kitett prosztatara-
kos férfiak hormonablacios kezeléssel Osszefiiggd
csontvesztésének kezelésére hagytak jova,” jelentette
ki PROF. BERTRAND TOMBAL, a Leuveni
Katolikus Egyetem Saint-Luc Egyetemi Klinikaja
(Briisszel, Belgium) uroldgiai részlegének vezetdje és
az élettan docense. ,,A csontvesztés sulyos gond lehet
a prosztatarak miatt hormonablacios kezelésben része-
siilé férfiak szamara, és kezelés hijan csonttérésekhez
vezethet, valamint egyéb kdvetkezményei is
lehetnek.”

HATEKONYSAG

A meghatarozé jelentdségli, 7808 posztmenopauzalis
oszteopordzisban szenvedd né bevonasaval elvégzett
FREEDOM (Fracture REduction Evaluation of
Denosumab in Osteoporosis every six Months — Az
oszteopordzisban félévente adagolt denosumab tSrésre-
dukcids felmérése) vizsgalat eredményei szerint, a 36.
honapban 68%-kal alacsonyabb volt az 1j csigolyatorés
relativ kockézata az évente kétszer, szubkutan injekci-
6ban adott Prolia®-val kezelt nék csoportjaban, mint a
placebo csoportban — tovabba 40%-kal csokkent a csi-
potaji torés és 20%-kal a nem-csigolya (non-vertebralis)
torések bekovetkezésének relativ kockazata.!

A dont6 fontossagu, a lumbalis csigolyak csontsii-
riségének (BMD) a kezelés eldtti értékhez képest
bekovetkezd valtozasat 1468, attétmentes prosztatarak
miatt androgén-deprivacios terapiaban (ADT) része-
stld férfin értékeld HALT (Hormone Ablation Bone
Loss Trial — Hormonablaci6 miatti csontvesztés) vizs-
galat kimutatta, hogy a Prolia®-val kezelt betegek
esetében a 36. honapra 62%-kal csokkent az 4j csigo-
lyatorés elszenvedésének relativ kockazata a placebo
csoporthoz képest — és mar a 12. hdnapban statisztikai-
lag szignifikans mértékii csokkenést figyeltek meg.2

BIZTONSAGOSSAG ES ALKALMAZAS

A Prolia esetében tapasztalt leggyakrabban eléforduld
nemkivanatos esemény a hugyuti fertézés, a felsd
1éguti fertdzés, az isidsz, a sziirkehalyog, a székreke-
dés, a kiiités, és a végtagfajdalom volt. A poszt-
menopauzalis oszteoporozis vizsgalatokban a place-
bohoz képest a Prolia csoportban gyakrabban jelentett
legstulyosabb nemkivanatos reakcioknak a borfertdzé-
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sek, elsdsorban a cellulitisz (0,4% a denoszumab vs
0,1% a placebo csoportban) bizonyultak.

Az eml6-, és prosztatarakban elvégzett vizsgalatok
soran a borfertdzéses sulyos mellékhatasok gyakorisa-
ga hasonld (0,6-0,6%) volt a Prolia®-val, illetve a
placeboval kezelt csoportokban. Leggyakoribb mel-
Iékhatasként hugyuti és felsé 1éguti fert6zés, isidsz,
sziirke halyog, székrekedés, borkiiités, és végtagfajda-
lom jelentkezett. Az androgén-deprivacios terapiaban
(ADT) részesiilo prosztatarakos betegeken elvégzett
fazis III, placebo-kontrollos klinikai vizsgalat soran
figyeltek meg aranytalansagot a sziirke halyog el6for-
dulasaban (4,7% a denoszumab vs. 1,2% a placebo
csoportban). Posztmenopauzalis oszteopordzisban
szenvedo, vagy attétmentes emlérak miatt aromataz-
gatlo kezelésben részesiilé n6kon nem észleltek arany-
talansagot.

A Prolia ajanlott adagja 60 mg szubkutan injekcio-
ban, hathavonként egyszer beadva.

TUDNIVALOK A PROLIA®-ROL

A Prolia®(denoszumab) hatdsmechanizmusa egyedi. A
torzskonyvezett terapidk kozott ez az elso és ez idaig
egyetlen szer, amely szelektiven hat a RANK ligandra,
a csont lebontasat végzo oszteoklaszt sejtek nélkiiloz-
hetetlen szabalyozdjara.

A Prolia®(denoszumab) torzskonyvezett az Egyestilt
Allamokban és Ausztraliaban, hatosagi engedélyezés
alatt all Svajcban és Kanadaban.

TUDNIVALOK A DAGANATELLENES HORMONABLACIO OKOZTA
(SONTVESZTESROL

Az europai férfilakossagban a rakbetegség leggyako-
ribb valfaja a prosztatarak, amely a korismézett rakos
megbetegedések tobb mint 24%-at teszi ki.3 ADT-ban
részesiild prosztatarakos betegekben felgyorsul a
csontvesztés €s nagyobb a csonttdrés kockdzata. Az
ADT-vel jar6é hormonablaci6 a férfiak egy6tddében 6t
éven beliil csonttorést eredményez.*

Jelenleg nem létezik mas, EMA altal jévahagyott
terapia a prosztatarakos betegek hormonablacids keze-
lése miatt kialakult csontvesztés kezelésére.

TUDNIVALOK A DENOSZUMABBAL KAPCSOLATOS
EGYOTTMOKODESEKROL

2009 juliusaban az Amgen és a GlaxoSmithKline
(GSK) bejelentették, hogy egyiittmiikodési megalla-
podés alapjan, kozosen forgalmazzak a Prolia®-t
posztmenopauzalis  oszteoporozis  kezelésére

Eurépaban, Ausztralidban, Uj-Zélandon és Mexikoban
— amint torzskonyvezik a terméket ezekben az orsza-
gokban. Posztmenopauzalis oszteopordzis kezelésére
€s onkologiai javallatok alapjan az Egyesiilt
Allamokban és Kanadaban, illetve az dsszes onkol6-
giai javallat alapjan Europaban és mas kijelolt piaco-
kon az Amgen forgalmazza a Prolia®-t.

Ezen kiviil, az 6sszes javallat alapjan a GSK végzi a
denoszumab torzskonyveztetését ¢és forgalmazasat
azokban az orszagokban, ahol az Amgen-nek jelenleg
nincs kereskedelmi képviselete, vagyis tobbek kozott
Kinaban, Brazilidban, Indidban, és Dél-Koreaban —
Japan kivételével. Az egyiittmiikodés felépitése lehetd-
séget biztosit az Amgen szdmara, hogy a jovOben
nagyobb szerephez jusson a kereskedelmi forgalmazas
terén mind Eurdpaban, mind bizonyos fejlédé pia-
cokon.

Japanban az Amgen és a Daiichi-Sankyo Co. Ltd.
egyiittmiikddési és licencszerzodést kotott a
denoszumab fejlesztésére €s terjesztésére.

TUDNIVALOK AZ AMGEN-ROL

Az Amgen innovativ, human gyogyszereket fedez fel,
fejleszt, gyart, és forgalmaz. A biotechnologia teriile-
tén 1980 ota Utt6rd szerepet betdltd Amgen az elsék
kozott ismerte fel ennek az 1j tudomanyagnak a lehe-
tdségeit abban, hogy biztonsagos és hatasos gyogy-
szerek keriiljenek a kutatolaboratériumbol gyartasba,
majd gyakorlati alkalmazisra. Az Amgen termékei
atformaltak az orvosléds gyakorlatat, vilagszerte milli-
okat segitenek a rak, a vesebetegség, a sokiziileti
gyulladas és mas stlyos korképek elleni kiizdelem-
ben. Szamos, a fejlesztés kiilonbozo fazisaiban tarto,
potencialis 1j gydgyszere birtokaban az Amgen elko-
telezetten munkalkodik a tudomény eldrehaladasaval
az emberi ¢élet mindségének ugrasszerli és nagymérté-
kil javitasan. Uttoré tudomanyos tevékenységiinkrol
és nélkiilozhetetlen gyogyszereinkrél a www.amgen.
com honlapon tudhat meg tobbet.

TUDNIVALOK A GLAXOSMITHKLINE-ROL

A GlaxoSmithKline — a vilag egyik legnagyobb kuta-
tasorientalt egészség- és gyogyszeripari vallalata —
elkotelezetten, a cselekvOképesség kiterjesztésével, a
kozérzet javitasaval és az élettartam meghosszabbita-
saval torekszik az emberi élet mindségének fokoza-
sara. Vallalati informaciokért latogasson el
GlaxoSmithKline www.gsk.com honlapjara.

! Cummings SR, és mtsai. Twice Yearly Denosumab, a Monoclonal Antibody to RANK-ligand, for Prevention of Fractures in
Postmenopausal Women with Osteoporosis. N Engl J Med, 2009 Aug. 20. On-line megjelent: www.nejm.org 2009. 08. 11-én.
2 Smith MR, és mtsai. Denosumab for the Prevention of Bone Loss and Fractures in Men Receiving Androgen Deprivation
Therapy in Non-Metastatic Prostate Cancer. N Engl J Med, 2009 Aug. 20. On-line megjelent: www.nejm.org 2009. 08. 11.-én.
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