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Prolia® 60 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce. Sklad jakoSciowy i ilo§ciowy: Kazda
ampultko-strzykawka zawiera 60 mg denosumabu w 1 ml roztworu (60 mg/ml). Denosumab jest
ludzkim przeciwciatem monoklonalnym IgG2 wytwarzanym przez lini¢ komdorkowa ssakow (komorek
jajnika chomika chinskiego) za pomoca technologii rekombinacji DNA. Substancja pomocnicza o
znanym dziataniu. Produkt zawiera 47 mg sorbitolu w kazdym ml roztworu. Posta¢ farmaceutyczna:
Roztwor do wstrzykiwan (wstrzykniecie). Klarowny roztwor, bezbarwny do lekko zoéttego.
Wskazania: Leczenie osteoporozy u kobiet po menopauzie i u mezczyzn, u ktorych wystepuje
zwiekszone ryzyko ztaman. U kobiet po menopauzie Prolia® znaczaco zmniejsza ryzyko ztaman
kregow, ztaman pozakregowych oraz ztaman biodra. Leczenie utraty masy kostnej w przebiegu ablacji
hormonalnej u mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego, u ktoérych wystepuje zwigkszone ryzyko
ztaman. U mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego leczonych ablacjg hormonalng Prolia® znaczaco
zmniejsza ryzyko ztaman kregow. Leczenie utraty masy kostnej zwigzanej z dtugoterminowym
uktadowym leczeniem glikokortykosteroidami dorostych pacjentdéw, u ktdrych wystepuje zwickszone
ryzyko ztaman. Dawkowanie: Zalecana dawka wynosi 60 mg denosumabu w pojedynczym
wstrzyknigciu podskornym raz na 6 miesiecy w udo, brzuch lub rami¢. Pacjenci musza otrzymywacé
odpowiednig suplementacje wapnia i witaminy D. Pacjenci leczeni produktem Prolia® powinni
otrzymywac ulotke dla pacjenta oraz kartg przypominajaca. Optymalny catkowity czas leczenia
antyresorpcyjnego osteoporozy (w tym zaréwno denosumabem, jak i bisfosfonianami) nie zostat
ustalony. Potrzeba kontynuacji leczenia powinna by¢ oceniana okresowo na podstawie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania denosumabu u poszczegolnych pacjentow, szczegdlnie po 5 lub wigcej
latach stosowania. Brak koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentow w podesztym wieku
(wiek > 65) oraz z zaburzeniami czynnosci nerek. Brak danych dotyczacych pacjentéw poddawanych
dhugoterminowemu uktadowemu leczeniu glikokortykosteroidami ze wspdtistniejacymi cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek (GFR < 30 ml/min). Nie badano bezpieczenstwa stosowania i
skuteczno$ci denosumabu u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby. Produktu leczniczego
Prolia nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku < 18 lat z uwagi na kwestie bezpieczenstwa zwigzane z
wystapieniem ciezkiej hiperkalcemii i potencjalnego zahamowania wzrostu kosci i1 braku wyrzynania
si¢ zebow. Obecnie dostgpne dane dotyczace dzieci w wieku od 2 do 17 lat opisano w punktach 5.1
Wiasciwosci farmakodynamiczne i 5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne ChPL.

Sposob podawania: Do podawania podskornego. Produkt leczniczy powinna podawac osoba
odpowiednio przeszkolona w zakresie techniki wstrzykiwania. Przeciwwskazania: Hipokalcemia,
nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: W celu poprawienia identyfikowalnos$ci
biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego
produktu. U wszystkich pacjentow wazna jest odpowiednia podaz wapnia i witaminy D. Wazne jest,
aby zidentyfikowac pacjentow z ryzykiem wystepowania hipokalcemii. Przed rozpoczeciem leczenia
nalezy skorygowac istniejaca hipokalcemie poprzez odpowiednia podaz wapnia i1 witaminy D.
Kontrole kliniczna stezenia wapnia zaleca si¢ przed podaniem kazdej dawki i u pacjentow ze
sktonnoscig do hipokalcemii w ciggu dwodch tygodni od przyjecia pierwszej dawki. Jesli u pacjenta
wystepuja podejrzewane objawy hipokalcemii w trakcie leczenia, nalezy okresli¢ stezenie wapnia.
Nalezy zachecaé pacjentow, aby zglaszali objawy wskazujace na hipokalcemie. Po wprowadzeniu
produktu do obrotu zglaszano wystgpowanie ciezkiej, objawowej hipokalcemii (skutkujacej
koniecznoscig hospitalizacji, wystepowaniem zdarzen zagrazajacych zyciu i przypadkow
$miertelnych). Wiekszos$¢ przypadkéw obserwowano w pierwszych tygodniach leczenia, ale
wystepowaty one rowniez pdzniej.

Jednoczesne leczenie glikokortykosteroidami stanowi dodatkowy czynnik ryzyka wystapienia
hipokalcemii. U pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min)
lub poddawanych dializoterapii wystepuje wigksze ryzyko rozwoju hipokalcemii. Ryzyko rozwoju
hipokalcemii z towarzyszacym zwigkszeniem stezenia hormonu przytarczyc wzrasta wraz ze stopniem
zaburzenia czynnosci nerek. Zglaszano wystepowanie przypadkow ciezkich i $miertelnych.
Odpowiednia podaz wapnia, witaminy D oraz regularne kontrolowanie stezenia wapnia jest
szczegolnie wazne w tej grupie pacjentow, patrz wyzej. U pacjentdow otrzymujacych denosumab moga
wystapi¢ zakazenia skorne (gtownie zapalenie tkanki tacznej) prowadzace do hospitalizacji. Nalezy
doradzi¢ pacjentom, aby jak najszybciej zglaszali si¢ po pomoc medyczna, jesli wystapia u nich
podmiotowe i przedmiotowe objawy zapalenia tkanki tgcznej. U pacjentow otrzymujacych produkt
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Prolia® z powodu osteoporozy odnotowano rzadkie przypadki martwicy ko$ci szczeki (ang.
osteonecrosis of the jaw, ONJ). U pacjentéw z niewyleczonymi uszkodzeniami tkanek migkkich w
jamie ustnej nalezy odtozy¢ rozpoczecie leczenia lub rozpoczecie nowego cyklu leczenia. U
pacjentéw ze wspotistniejagcymi czynnikami ryzyka, przed rozpoczeciem leczenia denosumabem
zaleca si¢ przeprowadzenie badania stomatologicznego z zastosowaniem stomatologii zapobiegawczej
oraz indywidualng ocene korzysci i1 ryzyka. Nastepujace czynniki ryzyka nalezy uwzgledni¢ w trakcie
oceny ryzyka wystapienia ONJ u pacjenta: moc produktu leczniczego, ktory hamuje resorpcje kosci
(wieksze ryzyko dla silniejszych substancji), droga podania (wigksze ryzyko dla podania
pozajelitowego) oraz kumulacja dawki w terapii resorpcji kosci; rak, choroby wspotistniejace (np.
niedokrwisto$¢, zaburzenie krzepnigcia, zakazenie), palenie papierosow; terapie towarzyszace:
kortykosteroidy, chemioterapia, inhibitory angiogenezy, radioterapia gtowy i szyi; nieodpowiednia
higiena jamy ustnej, choroba przyzebia, niewtasciwie dopasowane protezy dentystyczne, choroba
zebow w wywiadzie, inwazyjne zabiegi stomatologiczne (np. ekstrakcje zeba). W trakcie leczenia
denosumabem, nalezy zach¢ca¢ wszystkich pacjentéw do dbania o prawidlowa higiene jamy ustne;j,
wykonywania regularnych przegladow stomatologicznych i niezwlocznego zgtaszania wszelkich
objawow w obrebie jamy ustnej takich, jak ruchomo$¢ zgbow, bol lub obrzek albo niezagojone
owrzodzenia lub zmiany saczace. W trakcie leczenia inwazyjne zabiegi stomatologiczne powinny by¢
wykonywane wytacznie po dokladnym rozwazeniu i nalezy unika¢ ich wykonywania w bliskim
okresie do podania denosumabu . U pacjentdow, u ktorych wystapi ONJ nalezy zastosowac leczenie
przygotowane w $cistej wspotpracy pomigdzy lekarzem prowadzacym a stomatologiem lub
chirurgiem szczekowym z doswiadczeniem w zakresie ONJ. Jesli to jest mozliwe, nalezy rozwazy¢
czasowe przerwanie leczenia do czasu wyleczenia i ograniczenia czynnikow ryzyka. Podczas
stosowania denosumabu zglaszano martwice kosci przewodu stuchowego zewnetrznego. Mozliwe
czynniki ryzyka martwicy kosci przewodu stuchowego zewnetrznego obejmuja stosowanie
kortykosteroidow oraz chemioterapii i (lub) miejscowe czynniki ryzyka, takie jak zakazenie lub uraz.
Mozliwo$¢ wystapienia martwicy kosci przewodu shuchowego zewnetrznego nalezy rozwazy¢ u
pacjentow przyjmujacych denosumab, u ktorych wystepuja objawy ze strony uszu, w tym przewlekte
zakazenia ucha. U pacjentéw otrzymujacych denosumab zgtaszano atypowe ztamania kosci udowe;.
Atypowe ztamania ko$ci udowej moga wystapi¢ w zwiazku z niewielkim urazem okolicy
podkretarzowej i trzonu kosci udowej lub bez zwiazku z urazem. Ztamania te maja charakterystyczny
obraz radiograficzny. Atypowe ztamania kosci udowej zgtaszano réwniez u pacjentdw z niektéorymi
chorobami wspétistniejagcymi (np. niedobor witaminy D, reumatoidalne zapalenie stawow,
hipofosfatazja) i u pacjentéw stosujgcych niektore produkty lecznicze (np. bisfosfoniany,
glikokortykosteroidy, inhibitory pompy protonowej). Takie zdarzenia wystepuja takze bez zwiagzku z
terapiag antyresorpcyjng. Podobne ztamania, zglaszane w zwiazku ze stosowaniem bisfosfonianow, sa
czgsto obustronne; dlatego u pacjentow leczonych denosumabem, ktorzy doznali ztamania trzonu
kosci udowej, nalezy dokonac oceny drugiej kosci udowej. U pacjentow leczonych denosumabem u
ktérych podejrzewa si¢ wystgpienie atypowego ztamania kosci udowej nalezy rozwazy¢ przerwanie
leczenia do czasu okreslenia stosunku korzysci do ryzyka dla danego pacjenta. Podczas leczenia
denosumabem wskazane jest, aby pacjenci zgtaszali wystgpienie nowego lub nietypowego bolu uda,
biodra lub pachwiny. U pacjentow, u ktorych wystepuja takie objawy, nalezy przeprowadzi¢ badanie
w kierunku niepetnego ztamania kosci udowej. Dlugotrwale leczenie antyresorpcyjne (w tym zard6wno
denosumabem jak i bisfosfonianami) moze przyczynic¢ si¢ do zwigkszenia ryzyka wystapienia
niepozadanych skutkow, takich jak martwica kosci szczeki i1 atypowe zlamania kosci udowej, ze
wzgledu na znaczace zahamowanie przebudowy kosci. U pacjentéw leczonych denosumabem nie
nalezy jednoczes$nie stosowac innych produktow leczniczych zawierajacych denosumab (w celu
zapobiegania powiktaniom kostnym u dorostych pacjentéw z przerzutami guzéw litych do kosci). Nie
nalezy stosowac produktu Prolia u dzieci i mtodziezy (w wieku < 18 lat). Zglaszano przypadki ci¢zkiej
hiperkalcemii. W niektérych przypadkach z badan klinicznych wystapily powiktania w postaci ostrego
uszkodzenia nerek. Lek zawiera 47 mg sorbitolu w kazdym ml roztworu. Nalezy wzia¢ pod uwage
addytywne dzialanie podawanych jednoczesnie produktéw zawierajacych sorbitol (lub fruktoze) oraz
pokarméw zawierajacych sorbitol (lub fruktoze). Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg)
sodu na 60 mg, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane:
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania. Najczgsciej wystepujacymi dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi z denosumabem (wystepuja u wigcej niz jednego na dziesie¢ciu pacjentow)
sa bole migsniowo-szkieletowe i bol konczyn. U pacjentow stosujacych denosumab odnotowano
niezbyt czeste przypadki zapalenia tkanki tacznej, rzadkie przypadki hipokalcemii, nadwrazliwosci,
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martwicy kosci szczeki 1 atypowego ztamania kosci udowe;j. Ponadto dzialania niepozadane zgtaszane
w trakcie badan klinicznych I1 i III fazy u pacjentdw z osteoporozg oraz z rakiem piersi lub gruczotu
krokowego leczonych ablacja hormonalna i (lub) ze zgtoszen po wprowadzeniu produktu do obrotu
obejmowaty: bardzo czesto bol konczyn i bole migsniowo-szkieletowe; czesto zakazenie uktadu
moczowego, zakazenie gornych drog oddechowych, rwe kulszowa, zaparcia, dolegliwosci brzuszne,
wysypke, wyprysk, lysienie; niezbyt czesto zapalenie uchyltka jelita grubego, zapalenie tkanki taczne;,
zakazenie ucha, liszajowate osutki polekowe; rzadko nadwrazliwos¢, reakcje anafilaktyczna,
hipokalcemie, martwice kosci szczeki, atypowe ztamania kosci udowej; bardzo rzadko zapalenie
naczyn z nadwrazliwosci; czgsto$¢ nieznana martwice kosci przewodu stuchowego zewngtrznego. W
zbiorczej analizie danych ze wszystkich badan II i I1I fazy kontrolowanych placebo stwierdzono
wystepowanie objawow grypo-podobnych z czegstoscig zdarzen wynoszaca 1,2% dla denosumabu oraz
0,7% dla placebo. Mimo iz r6znice t¢ stwierdzono w zbiorczej analizie wynikdw, nie byta ona
widoczna w analizie warstwowej.

Podmiot odpowiedzialny: Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Holandia.

Nr pozwolenia KE na dopuszczenie do obrotu: EU/1/10/618; wydane przez Komisje Wspolnot
Europejskich.

Przed zastosowaniem nalezy zapoznac¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Kategoria dostepnosci: Rp (Produkt leczniczy wydawany na recepte) na podstawie Urzedowego
Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu

Prolia® — cena urzedowa detaliczna 630,66 PLN; kwota doptaty $éwiadczeniobiorcy — 189,20 PLN*
*Zgodna z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
zamieszczonym w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia dostepnym pod adresem:
dziennikmz.mz.gov.pl

Public Information



