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Jubbonti (denosumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Jubbonti i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Jubbonti i w jakim celu sie go stosuje

Jubbonti jest lekiem stosowanym w leczeniu nastepujacych choréb:

e osteoporoza (choroba powodujaca tamliwos$¢ kosci) u kobiet po menopauzie i u mezczyzn, u
ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman kosci. U kobiet po menopauzie lek Jubbonti
zmniejsza ryzyko ztaman kregoéw i innych kosci, takze w obrebie biodra;

e utrata masy kostnej u mezczyzn w wyniku leczenia raka prostaty, ktéra zwieksza ryzyko ztaman.
Lek Jubbonti zmniejsza ryzyko ztaman kregow;

e utrata masy kostnej u oséb dorostych narazonych na zwiekszone ryzyko ztaman, ktore sg
diugotrwale leczone kortykosteroidami podawanymi doustnie lub we wstrzyknieciach.

Substancja czynng zawartg w leku Jubbonti jest denosumab. Lek Jubbonti jest lekiem biologicznym.
Jest on lekiem biopodobnym, co oznacza, ze lek Jubbonti jest bardzo podobny do innego leku
biologicznego (zwanego takze ,lekiem referencyjnym”), ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Jubbonti jest Prolia. Dodatkowe informacje na temat
lekéw biopodobnych mozna znalez¢ tutaj.

Jak stosowac lek Jubbonti

Lek wydawany na recepte. Jest on dostepny w napetnionych fabrycznie strzykawkach. Lek podaje sie
raz na 6 miesiecy w postaci wstrzykniecia podskérnego w udo, brzuch lub tylng czes$¢ ramienia.
Podczas stosowania leku Jubbonti pacjent powinien przyjmowac suplementy wapnia i witaminy D. Lek
Jubbonti moze podawac osoba, ktdra zostata przeszkolona w zakresie wykonywania wstrzykniec.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Jubbonti znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzielg
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Jubbonti

Substancja czynna leku Jubbonti, denosumab, jest przeciwciatemm monoklonalnym (rodzajem biatka),
ktore zostato opracowane w taki sposob, aby rozpoznawato biatko o nazwie RANKL i wigzato sie z nim.
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RANKL bierze udziat w aktywacji osteoklastow — komoérek w organizmie, ktére uczestniczg w rozpadzie
tkanki kostnej. Wigzac sie z RANKL i blokujac go, denosumab ogranicza powstawanie i aktywnos¢
osteoklastdw. Zmniejsza to stopien utraty masy kostnej i utrzymuje ich wytrzymatosé, ograniczajac w
ten sposdb prawdopodobienstwo wystagpienia ztaman.

Korzysci ze stosowania leku Jubbonti wykazane w badaniach

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych lek Jubbonti z lekiem referencyjnym Prolia wykazano, ze
substancja czynna leku Jubbonti jest bardzo podobna do substancji czynnej leku Prolia pod wzgledem
struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej. W badaniu wykazano réwniez, ze po zastosowaniu leku
Jubbonti poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny jak po zastosowaniu leku Prolia.

Ponadto badanie z udziatem 463 kobiet z osteoporoza, ktére po menopauzie wykazato, ze lek Jubbonti
jest réwnie skuteczny jak lek Prolia w zwiekszaniu gestosci mineralnej kosci (miara sity kosci) w
kregostupie. Po roku leczenia mineralizacja kosci wzrosta o okoto 5% zaréwno u kobiet, ktore
otrzymywaty lek Jubbonti, jak i u kobiet, ktére otrzymywaty lek Prolia.

Z uwagi na to, ze lek Jubbonti jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie wszystkich
badan skutecznosci i bezpieczenstwa denosumabu przeprowadzonych dla leku Prolia.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Jubbonti

Dokonano oceny bezpieczenstwa stosowania leku Jubbonti i na podstawie wszystkich
przeprowadzonych badan uznano, ze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku sg
poréwnywalne z dziataniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku referencyjnego Prolia.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Jubbonti znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Jubbonti (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: bol rgk lub ndg oraz bdl kosci i miesni. Zapalenie tkanki tacznej (zapalenie
tkanki w gtebokich warstwach skoéry) moze wystgpi¢ u 1 na 100 pacjentéw. Hipokalcemie (niskie
stezenie wapnia we krwi), nadwrazliwos$¢ (alergia), martwica kosci szczeki (uszkodzenie kosci szczeki
mogace powodowac bdl, owrzodzenia w jamie ustnej lub obluzowywanie sie zebéw) i nietypowe
ztamania uda obserwowano u 1 na 1000 oséb.

Leku Jubbonti nie wolno stosowac u oséb z hipokalcemia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Jubbonti w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekédw biopodobnych lek
Jubbonti wykazuje znaczne podobienstwo pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej
do leku Prolia i jest w taki sam sposdb dystrybuowany w organizmie. Ponadto w badaniu wykazano, ze
leki Jubbonti i Prolia sg rdwnowazne pod wzgledem bezpieczenstwa i skutecznosci u kobiet z
osteoporoza po menopauzie.

Wszystkie te dane uznano za wystarczajace do stwierdzenia, ze lek Jubbonti bedzie miat takie samo
dziatanie jak lek Prolia w jego dozwolonych zastosowaniach. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze —
podobnie jak w przypadku leku Prolia — korzysci ptynace ze stosowania leku Jubbonti przewyzszajq
rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Jubbonti (denosumab)
EMA/232219/2024 Strona 2/3



Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Jubbonti

Firma wprowadzajaca lek Jubbonti do obrotu przekaze karte zawierajgca informacje dla pacjentow o
ryzyku martwicy kosci szczeki i instrukcje dotyczace kontaktu z lekarzem w razie wystgpienia objawow.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Jubbonti w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Jubbonti sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Jubbonti sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Jubbonti

Lek Jubbonti otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia

Dalsze informacje dotyczace leku Jubbonti znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Jubbonti
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