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Sajtokozlemény

70%-05 TARSADALOMBIZTOSITASI TAMOGATAST KAPOTT
A PROLIA® (DENOSZUMAB)!2

2011. szeptember 1-tél 70%-o0s TB timogatdssal elérheti a Prolia® (denoszumab).
Az osteoporosis kezelésére javallt, 6-havonta, subcutan injekcioban adott Prolia® csékkenti
a csonttorések kockdzatdat a csonttérések kockazatinak fokozottan kitett, postmenopausalis
osteoporosisban szenvedo nok esetében.’

Budapest, 2011. szeptember 19. — Az Amgen Kft. €s a GlaxoSmithKline Kft. 5rommel jelenti be, hogy a
Prolia® 70%-o0s TB tamogatdsban részesiilt. A denoszumab haszndlata alternativ lehet&ségként jon széba
osteoporoticus csonttorés szekunder prevencidjaban, tipusos osteoporoticus csonttorést kovetSen,
postmenopausds nébetegeknél, akiknél a torzsi csontok dsvanyianyag tartalméanak fotonabszorpcids megha-
tarozassal igazolt BMD értéke -2,5 SD T-score alatti, amennyiben a biszfoszfonat kezelés ellenjavallt, vagy
azzal szemben dokumentalt intolerancia 1ép fel, vagy a legalabb 12 hénapon at torténé alkalmazisa nem volt
eredményes (T-score értéke csokken, illetve djabb osteoporoticus torés kovetkezik be).!

A Prolia® a jelenlegi gydgyszerek egyedi és korszer( alternativajat kinélja a csonttorés fokozott kocka-
zatanak kitett, postmenopausélis osteoporosisban szenveds betegek szamdra. A Prolia® kényelmes médon
— évente kétszer, subcutan injekciéban adva, gyorsan és hatékonyan mérsékli a torések kockazatét a teljes
csontozaton.*’

A Prolia® brutté fogyasztéi dra: 62 633 Ft, TB tamogatédsa: 43 843 Ft, téritési dija: 18 790 Ft.6

Hatékonysag

A meghatdrozé jelentGségii, 7808 postmenopausalis osteoporosisban szenvedd nd bevondsaval végzett
FREEDOM (Fracture REduction Evaluation of Denosumab in Osteoporosis every six Months — Félévente
adagolt denoszumab toréscsokkentd hatdsanak tanulmanyozasa osteoporosisban) vizsgélat eredményei sze-
rint, 36 honapig tart6 kezelést kovetSen az 1j csigolyatorések relativ kockazata 68%-kal volt alacsonyabb az
évi kétszer szubkutdn injekciéban adott Prolia® mellett, mint a placebo kezelésben részesiilt ndk csoportja-
ban. A vizsgélat szerint tovabba 40%-kal csokkent a csipdtdji torések és 20%-kal a nem-csigolya (non-
vertebralis) torések bekdvetkezésének relativ kockazata.4

Biztonsagossag és alkalmazas

A Prolia® esetében tapasztalt leggyakrabban el&fordulé nemkivanatos esemény a higyuti fert6zés, a felsd
1€guti fertézEs, az isidsz, a sziirkehdlyog, a sz€krekedés, a kiiités és a végtagfajdalom volt. A postmenopausalis
osteoporosis vizsgélatokban Prolia®val kezelteknél placeboval 6sszevetve gyakrabban jelentett silyos nem-
kivanatos reakcidk a borfertdzések, elsdsorban a cellulitisz (0,4% a denoszumab vs 0,1% a placebo csoport-
ban) voltak.

Az eml§- és prosztatardkban elvégzett vizsgélatok soran a birfert6zéses sulyos mellékhatasok gyakorisa-
ga hasonld (0,6-0,6%) volt a Prolia®-val, illetve a placebéval kezelt csoportokban. Leggyakoribb mellékha-
tasként huagyuti és felsd 1éguti fertdzEs, isidsz, sziirke halyog, székrekedés, borkitités, és végtagfijdalom
jelentkezett. Az androgén-deprivacios terdpidban (ADT) részesiilG prosztatardkos betegeken elvégzett fazis
III, placebo-kontrollos klinikai vizsgalat soran figyeltek meg ardnytalansigot a sziirkehalyog eléforduldsa-
ban (4,7% a denoszumab vs. 1,2% a placebo csoportban)’. Postmenopausalis osteoporosisban szenvedd,
vagy attétmentes emldrak miatt aromatdz-gitld kezelésben részesiilé nGkon nem észleltek aranytalan-
sagot.*

A teljes biztonsdgossagi adatokért kérjiik, olvassa el az alkalmazasi el6irast.

A Prolia® ajanlott adagja 60 mg szubkutan injekciéban, hathavonként egyszer beadva.
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Tudnivaldék a Prolia®-rél

A Prolia® (denoszumab) hatdsmechanizmusa egyedi. A térzskonyvezett terapidk kozott ez az elss és ezidaig
egyetlen szer, amely szelektiven hat a RANK-ligandra, a csont lebontasat végzs osteoclast sejtek nélkiiloz-
hetetlen szabalyozdjara.?

Tudnivaldok az osteoporosisrol

A gyakran ,,néma jarvanyként” emlitett osteoporosis vilagszerte egyre sulyosabb gond, mivel a Fold népes-
sége egyre gyarapodik és ugyanakkor oregszik. Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) a kozelmultban
mas jelentds, nem ragalyos korképekkel egyiitt, kiemelt egészségiigyi problémaként azonositotta az
osteoporosist.

Eurépédban becslések szerint a postmenopausaban 1évE nék 30%-a szenved osteoporosisban, és ezek tobb
mint 40%-a szenved majd el osteoporoticus csonttoréseket az élete folyaméan.* Az osteoporoticus csonttoré-
sek jelentSs anyagi terheket réhatnak az egyénre és az egészségiigyi ellatasra egyarant.3 Az osteoporosis
becsiilt, kozvetlen orvosi koltsége Eurépaban meghaladja a 36 millidrd €-t évente, ami—a lakossag elorege-
désével parhuzamosan — 2050-ig varhat6an 76,7 milliard €-ra né.°

A megfelel§ étrenden és a testsuly terhelésével jaro testedzésen kiviil gydgyszerekkel is lassithat6 a csont-
vesztés és mérsékelhetd a csonttorés kockazata.

Tudnivalok az Amgen-rél

Az Amgen innovativ, human gyogyszereket fedez fel, fejleszt, gyart, és forgalmaz. A biotechnoldgia tertile-
tén 1980 ota Uttdrd szerepet betoltd Amgen az elsok kozott ismerte fel ennek az 0j tudomanyagnak a lehe-
toségeit abban, hogy biztonsagos ¢s hatasos gyogyszerek kertiljenek a kutatélaboratoriumbol a gyartasba,
majd gyakorlati alkalmazasra. Az Amgen termékei atformaltak az orvoslas gyakorlatat, vilagszerte milliokat
segitenek a rak, a vesebetegség, a sokiziileti gyulladas és mas stlyos korképek elleni kiizdelemben. Szamos,
a fejlesztés kiilonbozo fazisaiban tartd, potencialis 1 gyodgyszere birtokaban az Amgen elkételezetten mun-
kéalkodik a tudomany elérehaladasaval az emberi élet mindségének ugrasszerli és nagymértékii javitasan.
Uttord tudomanyos tevékenységiinkrdl és nélkiilozhetetlen gyogyszereinkrél a www.amgen.co.hu honlapon
tudhat meg tobbet.

Tudnivalék a GlaxoSmithKline-rol
A GlaxoSmithKline — a vilag egyik legnagyobb kutatasorientalt egészség- és gyogyszeripari vallalata — elko-
telezetten, a cselekvOképesség kiterjesztésével, a kdzérzet javitasaval és az élettartam meghosszabbitasaval
torekszik az emberi ¢élet mindségének fokozasara. Vallalati informaciokért latogasson el GlaxoSmithKline
www.gsk.hu honlapjara.
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