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Zakres wskazan objetych
refundacjq - odptatnosc 30%?2:

® KOBIETA w wieku powyzej 60 lat
e z osteoporoza pomenopauzalng (T-score mniejsze lub réwne -2,5 mierzone metodg DXA

LUB wystapienie ztamania osteoporotycznego)
® po niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami lub z przeciwwskazaniami

(nietolerancja) do ich stosowania*

MEZCZYZNA w wieku powyzej 60 lat
o . z osteoporozg (T-score mniejsze lub réowne -2,5 mierzone metodg DXA LUB wystapienie

ztamania osteoporotycznego)
® po niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami lub z przeciwwskazaniami

(nietolerancja) do ich stosowania*
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Pacjent spetniajacy kryteria refundacyjne i majacy G"fl’:
ukonczone 75 lat moze otrzymac lek Prolia® za darmo®.

A

Prolia® - poziom odptatnosci’
cena urzedowa detaliczna (100%) - 826,37 PLN, kwota doptaty swiadczeniobiorcy (30%) - 247,91 PLN

* Wszystkie kryteria musza by¢ spetnione.

Referencje:

1. Bone HG i wsp. Lancet Endocrinol Diabetes 2017; 5: 513-523. 2. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 sierpnia 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych na 1 wrzesnia 2020 r.; https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-refundowanych. 3. Szczegdtowe zasady zaopatrzenia w bezptatne leki $wiadczeniobiorcow, ktorzy ukonczyli 75.

rok zycia okresla ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych.
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Skrécona informacja o leku Prolia’ (na podstawie ChPL z wrzesnia 20201.)
Prolia’60 mg roztwdr do kiwari w amputk k Sktad jakosciowy i ilosciowy: Kazda amputk zawiera 60 mg d bu w 1 ml roztworu (60 mg/ml). Denosumab jest ludzkim przeciwciatem lgG2 w) przez linig komdrkowa ssakow (komorek jajnika
chomika chiriskiego) za pomocg technologii rekombinacji DNA. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu. Produkt zawiera 47 mg sorbitolu w kazdym ml roztworu. Postac fe : Roztwor do kiwan iecie). Klarowny roztwdr, bezbarwny do lekko z6ttego. Wskazania: Leczenie osteopo-
rozy u kobiet po menopauzie i u mezczyzn, u ktdrych wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman. U kobiet po menopauzie Prolia” znaczaco zmniejsza ryzyko ziamari kregow, ztaman pozakregowych oraz ztamar biodra. Leczenie utraty masy kostnej w przebiegu ablacji hormonalnej u mezczyzn z rakiem gruczotu krokowe-
9o, uktdrych wystepuje zwiekszone ryzyko ztama. U mezczyzn z rakiem gruczotu krok leczonych ablacja h Ing Prolia” znaczaco zmniejsza ryzyko zlamari kregdw. Leczenie utraty masy kostnej zwiazanej z ym uktadowym leczeniem glil idami dorostych pacjentow, u ktdrych
wystepuje zwiek ryzyko Zlaman. jie: Zalecana dawka wynosi 60 mg denosumabu w poledynczym wstrzyknieciu podskomym raz na 6 miesiecy w udo, brzuch Iub ramig. Pacjendi musza otrzymywac odpowiednia suplementacje wapnia i witaminy D. Pacjendi leczeni produktem Prolia” powinni
otrzymywac ulotke dla pacjenta oraz karte przypominajaca. Optymalny catkowity czas Ie(zema porozy (w tym zaréwno d bem, jaki b ianami) nie zostat ustalony. Potrzeba kontynuadji leczenia powinna by¢ oceniana okresowo na podstawie stosunku korzysu do ryzyka stoso-
wania denosumabu u puszczegolnych pacjentdw, szczegdlnie po 5 lub wiecej latach Brak koniecznosci d I ia u pacjentow w podeszlym wieku (wiek > 65) oraz z zaburzeniami czynnosci nerek. Brak danych dotyczacych pacjentow h dt
leczeniu gl Gistniejacymi cigzkimi iami czynnosci nerek (GFR < 30 ml/min). Nie badano bezpieczeristwa ia i skutecznosci d bu u pacjentow iami czynnosci watroby. Produkt leczniczy Prolia” nie jest zalecany do stosowania u dzieci (w wieku < 18 lat),
poniewaz nie okreslono bezpleaenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Prolia” u tych paqentow Zahamowame RANK/ligand RANK (RANKL) w badamach nazwi hzwiazane byt zzah wazrostu kosci i brakiem wyrzynania si zebéw. Sposéb podawania: Do podawania podskor-
nego. Produkt leczniczy powinna podawac osoba odpowiednio przeszkolona w zakresie techniki ki P ia: Hipokalcemia, $¢ na substandje czynng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Specjall ia i srodki ia: W celu
poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnle zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu. U wszystkich pacjentow wazna jest odpowiednia podaz wapnia i witaminy D. Wazne jest, aby zi ¢ pacjentow zryzykiem . Przed rozpocze-
ciem leczenia nalezy skorygowac istniejaca hipokalcemie poprzez odp 3 podaz wapnia i witaminy D. Kontrole kliniczng stezenia wapnia zaleca 5|§ przed podanlem kazdej dawkl iu pacjentdw ze sktonnoscia do hipokalcemii w ciagu dwoch tygodnl od przng(la pierwszej dawki. Jesli u pacjenta wystepuja po-
dejrzewane objawy hipokalcemii w trakcie leczenia, nalezy okreslic stezenie wapnia. Nalezy zachecac pacjentow, aby zgtaszali objawy kazujace na t Po iu produktu do obrotu zgfaszano wystepowanie ciezkiej, ot ji (w tym przypadki Smiertelne), z czego wigkszos¢
przypadkow obserwowano w pierwszych tygodniach leczenia, ale hipokalcemia moze tez po;awm sie puzmej Jednoczesne Ieczeme glikokortyk i stanowi y czynnik ryzyka wystapienia hipokalcemii. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (Klirens kreatyniny < 30 ml/min) lub pod-
dawanych dializoterapii wystepuje wigksze ryzyko rozwoju hipokalcemii. Ryzyko rozwoju hipokal agym iem stezenia hormonu przytarczyc wzrasta wraz ze stopniem zaburzenia czynnosci nerek. Odpowiednia podaz wapnia, witaminy D oraz regulame kontrolowanie stezenia wapnia jest
szczegdlnie wazne w tej grupie pacjentow, patrz wyzej. U pacjentdw otrzymujacych denosumab moga wystapic zakazema skme (gtownie zapalenie tkanki facznej) prowadzace do hospitalizacji. Nalezy doradzic pacjentom, aby jak najszybciej zgtaszali sie po pomoc medyczna, jesli wystapia u nich podmiotowe i
przedmiotowe objawy zapalenia tkanki tacznej. U pacjentdw otrzymujacych produkt Prolia” z powodu osteoporozy odnotowano rzadkie przypadki martwicy kosci szczeki (ang osteonecrosis of the jaw, ONJ). U paqentow z nlewyleczonyml uszkodzenlaml tkanek mlekklch w jamie ustnej nalezy odtozy¢ rozpoczecie
leczenia lub rozpoczecie nowego cykluleczenia. U paqentow ze wspdtistniejacymi czynnikami ryzyka, przed rozpoczeciem leczenia d aleca si fzenie badania logicznego ej oraz indywidualng ocene korzysci i ryzyka. Nastepujace czynniki
ryzyka nalezy uwzglednic w trakcie oceny ryzyka wystapienia ONJ u pa(Jenta moc produktu Ieczmczego ktury hamUJe resorpcje kosci (wigksze ryzyko dla sﬂnlejszych suhstanql) droga podama (wneksze ryzyko dla podania pozajelitowego) oraz kumulacja dawki w terapii resorpcji kosci; rak, choroby wspdfistniejace
(np. niedokrwi b k iecia, zakazenie), palenie p 6w; terapie to i i, inhibitory glowy i szyi; nieod| higiena jamy ustnej, choroba przyzebia, niewasciwie dopasowane protezy dentystyczne, choroba zehow w wywia-
dzie, inwazyjne zabiegi stomatologiczne, np. ekstrakqezeha.Wtrakcle leczenia denosumabem, nalezy zachecac wszystklch pagjentow do dbania o prawidtowa higiene jamy ustnej, wykonywania reqularnych przegladéw stomatologicznych i niezwtocznego zgtaszania wszelkich objawdw w obrebie jamy ustnej takich,
jak ruchomosc zebow, bél lub obrzek albo niezagojone owrzodzenia lub zmiany saczace. W trakcie leczenia inwazyjne zabiegi logiczne powinny by¢ wykonywane wyfacznie po iu i nalezy unikacich wykonywania w bliskim okresie do podania denosumabu . U pacjentéw, u ktorych wy-
stapi ONJ nalezy zastosowac leczenie przygotowane w Scistej wspdtpracy pomiedzy lekarzem prowadzacym a stomatologiem lub chirurgiem szczekowym z doswiadczeniem w zakresie ONJ. Jesli to jest mozliwe, nalezy rozwazyc czasowe przerwanie leczenia do czasu wyleczenia i ograniczenia czynnikéw ryzyka.
Podczas stosowania denosumabu zgtaszano martwice kosci przewodu stuchowego zewnetrznego. Mozliwe czynniki ryzyka martwicy kosci przewodu stuchowego obejmuja ie kortyk idow oraz chemi i  (lub) miejscowe czynniki ryzyka, takie jak zakazenie lub uraz. Mozliwos¢
wystapienia martwicy kosci przewodu stuchowego zewnetrznego nalezy rozwazy¢ u pacjentw przyjmujacych denosumab, u ktdrych wystepuja objawy ze strony uszu, w tym przewlekfe zakazenia ucha. U pacjentow otrzymujacych denosumab zgtaszano atypowe zlamania kosci udowej. Atypowe ztamania kosci
udowej moga wystapic w zwiazku z niewielkim urazem okolicy ji trzonu kosci udowej lub bez zwiazku z urazem. Ztamania te maja charakterystyczny obraz radiograﬁczny Atypowe ztamania kosci udowej zgtaszano rowniez u pacjentow z niektorymi chorobami wspdtistniejacymi (np. niedobor wita-
miny D, idalne zapalenie stawdw, hipof ja) i u pacjentow stosujacych niektdre produkty lecznicze (np. bisfosfoniany, glikokor idy, inhibitory pompy p Takie zdarzenia wystepujq takze bez zwigzku z teraplq antyresorpcyjnq Podobne zfamania, zgfaszane w zwiazku ze stosowaniem
bisfosfonianw, s3 czesto obustronne; dlatego u pacjentdw leczonych denosumabem, ktdrzy doznali ztamania trzonu kosci udowej, nalezy dokonac oceny drugiej kosci udowej. U pacjentow leczonych d uktdrych ztamania kosci udowej nalezy rozwazyc przerwanie
leczenia do czasu okreslenia stosunku korzysci do ryzyka dla danego pacjenta. Podczas leczenia denosumabem wskazane jest, aby pacjenci zgtaszali wystapienie nowego lub nletypowego bolu uda, biodra lub pachwiny. U pagientow, u ktdrych wystngJq takle objawy, nalezy przeprowadzi¢ badanie w kierunku nie-
pelnego zfamania kosci udowej. Diugotrwate leczenie antyresorpcyjne (w tym zardwno denosumabem jak i bisfosfonianami) moze przyczynic sie do zwi ia ryzyka wystapieni zadanych skutkow, takich jak martwica kosci szczeki i atypowe zlamania kosci udowej, ze wzgledu na znaczace zahamowanie
przebudowy kosci. U pagientéw leczonych d bem nie nalezy jednoczesnie stosowa innych produktow leczniczych zawierajacych d b (wcelu p kostnym u dorostych pacjentow z przerzutami quzéw litych do kosci). Nasadka na igte amputko-strzykawki zawiera sucha natu-
ralng gume (pochodna lateksu), ktra moze wywolywac reakdje alergiczne. Lek zawiera 47 mg sorbitolu w kazdym ml roztworu. Nalezy wzia¢ pod uwage add; dziatanie pod: h jednoczesnie produkto zawmrajqcy(h sorbltul (Iubfmktuzg) oraz pokarmow zawmrajqcy(h sorbltul (lub fruktoze). Produkt
leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 60 mg, to znaczy produkt uznaje sie za, wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu hezpleczenstwa stosowania. Najczesciej jacymi dzi ystepuja u wiecej niz jednego na
dziesieciu pacjentow) sq béle migsniowo-szkieletowe i bol koriczyn. U pacjentdw stosujacych denosumab odnotowano niezbyt czeste przypadki zapalenia tkanki facznej, rzadkie przypadkl hipokalcemii, nadwrazliwosci, martwicy kosdi szczeki i atypowego zlamanla kosci udowej. Ponadto dziatania niepozadane
zgtaszane w trakcie badart klinicznych I1lll fazy u pajentéw z osteoporoza oraz z rakiem piersi lub gruczotu krokowego leczonych ablacja hormonalng i (lub) ze zgtoszen po wprowadzeniu produktu do obrotu obej: fy: bardzo czgsto bl koriczyn i béle migsi { zesto zakazenie uktadu moczowego,
zakazenie gormych drog oddechowych, rwe kulszowa, zaparcia, dolegliwosci brzuszne, wysypke, wyprysk, tysienie; niezbyt czesto zapalenie uchytka jelita grubego, zapalenie tkanki facznej, zakazenie ucha, Ilszajowate osutki polekowe; rzadko nadwrazllwosc reakee anaﬁlaktyczna, hipokalcemig, martwice kosci
szczeki, atypowe zlamania kosci udowej; bardzo rzadko zapalenie naczyri z nadwrazliwosci; czestos¢ nieznana martwice kosci przewodu stuchowego zewnetrznego. W zbiorczej analizie danych ze wszystkich badan 1l lll fazy h placebo objawdw grypo-podok h czgstosuq
zdarzert wynoszaca 1,2% dla denosumabu oraz 0,7% dla placebo. Mimo i réznice te stwierdzono w zbiorczej analizie wynikow, nie byta ona widoczna w analizie warstwowej. Hipokalcemia: W dwdch badaniach klinicznych Il fazy kontrolowanych placebo z udziatem kobiet porozq
produktu Prolla u okoh] 0 05% pacjentek stwierdzono zmniejszenie stgzenla wapnia w surowicy (ponizej 1,88 mmoI/I) Imniejszenia stezenia wapnla w surowicy (ponizej 1 88 mmoI/I) nie zqiaszano w dwdch badaniach Klinicznych Il fazy kontrolowanych placebo z udzm{em paqentow otrzymu;qcych ablaqe hor-

j ie U pacjentow ze zwi ryzykiem wystapieni ych b. Wiekszos¢
przypadkow obserwowano w pierwszych tygodniach leczenia. Przyktadami klinicznych oznak ugzklej, objawowej hipokalcemii s3 m. in.: wydtuzenie odstepu QT, tezyczka, drgawki i zmiany stanu psychicznego. Do objawdw hipokalcemii w badaniach linicznych z denosumabem nalezaty parestezje lub sztywnos¢
miesni, drzenie, kurcze i skurcze miesi. Zakazenia skdry: W badaniach klinicznych I1l fazy kontrolowanych placebo (atkowita aestosc wystepowania zakazeri skdry byta podobna w grupie placebo i w grupie d bu u kobietz (placebo 1,2%, Prolia” 1,5%), u mezczyzn z osteoporo-
23 (placebo 0,8%, Prolia” 0%), u pajentow z rakiem piersi lub gruczotu krok jacychablacje! 3 (placebo 1,7%, Prolia”1,4%). Zakazenia skorne prowadzace do hospitalizadji zgfaszano u 0,1% kobiet z jacych placebo w pordwnaniu z 0,4% kobiet otrzymu-
jacych produkt Prolia”. Przypadki te dotyczyly gtownie zapalenia tkanki tacznej. Zakazenia skome zgtaszane jako ciezkie dziatania niepozadane byly podobne w grupie placebo (0,6%) oraz w grupie otrzymujacej produkt Prolia” (0,6%) w badaniach z udnabem pacjentow z rakiem piersi lub gruczotu krokowego. Mar-
twica komszczekl W badaniach Klinicznych z udua{em ogdfem 23 148 pacjentow z osteoporoza i rakiem piersi lub gruczotu krokowego, otrzymujacych ablacje hormonalng ONJ byta zgfaszana rzadko - u 16 pagjentow. Trzynascie z tych przypadkéw zaobserwowano podczas badania przedtuzonego fazy lll u kobiet po

z przyjmujacych d b przez okres do 10 lat. Czestos¢ wystepowania ONJ wynosita 0,04% po 3 latach, 0,06% po 5 latach oraz 0,44% po 10 latach leczenia denosumabem. Ryzyko wystapienia ONJ zwiekszato sie wraz z czasem przyjmowania denosumabu. Atypowe zlamania kosci
udowej: W programie badari Klinicznych dotyczacych osteoporozy, u pacjentow leczonych denosumabem rzadko zgfaszano atypowe zlamania kosci udowej. Zapalenie uchytkow jelita grubego: W pojedynczym badaniulll fazy placebo, I udziatem pajentow z rakiem gruczotu krokowego
otrzymujacych terapie antyandrogenowg (ADT) obserwowano rdznice w czestosci wystepowania zapalenia uchytkow jako dziatania niepozad: (1,2% w grupie d bu, 0% w grupie placebo). Czestos¢ wystepowania zapalenia uchytkéw byta pordwnywalna w leczonych grupach: u kobiet z osteoporoza

Ing, umezczyznz oraz u kobiet przyjmujacych |nh|b|tory aromatazy w Ieczemu raka piersi be: 6w. Reakge nadwrazliwosci: Po fzeniu produktu leczniczego do obrotu u pagjentow otrzymujacych produkt Prolia” zgtaszano rzadkie przypadki nadwrazliwosdi, w tym wysypke,
pokrzywke, obrzek twarzy, rumieri i reakcje anafilaktyczne. Bdle migsni Bdle mies { w tym przypadki silnego bélu, byly raportowane u pagjentéw otrzymu;qcy(h produkt Prolia” po wprowadzenlu produktu do obrotu. W badaniach kllnlany(h bole migsniowo-szkieletowe byly
zgtaszane bardzo czesto zarwno w grupie denosumabu, jaki placebo. Béle migshi kiel z3ce dopt leczenia w badaniu ty niezbyt czesto. Liszajowate osutki polekowe: Po fzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano wystep h osutek polekowych
(np. reakgje przypominajace liszaj ptaski). Inne szczegdlne populacje pacjentow: Zaburzenia (zynnasa i nerek: W badaniach kI|n|cznych u pacjentowz ugzklmlzaburzemaml aynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 mi/min) lub u pacjentéw diali h to wigksze ryzyko pojawienia sie hipokalcemii w
przypadku braku suplementacji wapnia. U pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub u pacjentdw diali hwazne jest ipowiedniej podazy wapnia i witaminy D.

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

Nr pozwolenia KE na dopuszczenie do obrotu: EU/1/10/618.

Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

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

Prolia” - cena urzedowa detaliczna 826,37 PLN; kwota dopfaty swiadczeniobiorcy — 247,91 PLN*

*1g0dna z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zamieszczonym w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia d pod adresem: dziennikmz.mz.gov.p!
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