ROMOSOZUMAB ZATWIERDZONY
PRZEZ FDA DO LECZENIA
OSTEOPOROZY POMENOPAUZALNEJ

Amerykariska Agencja ds. Zywno$ci i Lekéw (FDA)* zatwierdzita Romosozumab w leczeniu

osteoporozy u kobiet po menopauzie z wysokim ryzykiem ztamania ko$ci — ze ztamaniem
osteoporotycznym w wywiadzie lub wieloma klinicznymi czynnikami ryzyka ztamania lub z
nietolerancjg innych terapii osteoporozy lub u ktdrych terapie te okazaty sie nieskuteczne. W
USA na osteoporoze cierpi ponad 10 milionéw osdb, najcze$ciej kobiet po menopauzie. Pacjenci z
osteoporoza majg ostabione kosci, ktére sg bardzo podatne na ztamania.
Romosozumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym, ktére blokuje dziatanie biatka
sklerostyny i dziata gtéwnie na drodze stymulacji kosciotworzenia. Jedna dawka romosozumabu
sktada sie z dwéch wstrzyknieé, jednego bezpos$rednio po drugim, podawanym raz w miesigcu przez
pracownika stuzby zdrowia. Efektywno$¢ Romosozumabu maleje po 12 dawkach, wiec nie nalezy
stosowal wiekszej ich liczby. Dr Hylton V. Joffe, dyrektor Center for Drug Evaluation and
Research’s Division of Bone, Reproductive and Urologic Products oznajmit, Zze ,zatwierdzenie
Romosozumabu zapewnia kobietom z osteoporozg pomenopauzalng z grupy wysokiego ryzyka ztamania,
nowe leczenie, ktére to ryzyko obnizy”. Dodat, ze nalezy pamietaé, ze lek ten moze zwiekszy¢
ryzyko zawatu serca, udaru i zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych. Dlatego wazne jest, aby
starannie dobiera¢ pacjentéw do tej terapii, przede wszystkim unika¢ stosowania go u
pacjentéw, ktdérzy w ciagu ostatniego roku przebyli zawat* serca lub udar mézgu”.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ Romosozumabu wykazano w dwéch badaniach klinicznych z
udziatem tacznie ponad 11 000 kobiet z osteoporoza pomenopauzalng. W pierwszym badaniu rok
leczenia Romosozumabem zmniejszyt ryzyko wystgpienia nowego ztamania kregowego o 73% w
poréwnaniu z placebo. Ta korzys¢ utrzymywata sie przez drugi rok badania, gdy po zastosowaniu
Romosozumabu, przez kolejny rok stosowano leczenie Denosumabem (inna terapia osteoporozy), w
poréwnaniu do grupy kontrolnej, ktérej podawano placebo, a nastepnie Denosumab. W drugim
badaniu jeden rok leczenia Romosozumabem, a nastepnie rok leczenia Alendronianem (inna terapia
osteoporozy) zmniejszyt ryzyko nowego ztamania kregéw o 50% w pordwnaniu do dwéch lat
stosowania samego Alendronianu. Obnizeniu ulegto réwniez ryzyko wystapienia ztaman
pozakregowych w poréwnaniu z leczeniem wytgczni alendronianem. Romosozumab zwiekszy* ryzyko
zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, zawatu serca i udaru w badaniu z Alendronianem, ale
nie w badaniu placebo. Dlatego lek zawiera na opakowaniu ostrzezenie, ze moze zwieksza¢ ryzyko
zawatu serca, udaru mézgu i zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych i nie nalezy go stosowad u
pacjentéw, ktdérzy mieli zawat serca lub udar w ciggu ostatniego roku. Lekarze powinni réwniez
rozwazy¢, czy korzy$ci ptyngce ze stosowania Romosozumabu przewazaja nad ryzykiem u oséb z
innymi czynnikami ryzyka chordéb serca i powinni przerwa¢ terapie u kazdego pacjenta, ktéry
dozna zawatu serca lub udaru podczas leczenia.

Czeste dziatania niepozadane Romosozumabu obejmowaty bdéle stawdw i bdél gtowy. Obserwowano
réwniez reakcje w miejscu wstrzykniecia. FDA udzielita zgody na Romosozumab firmie Amgen.

*FDA — agencja w Departamencie Zdrowia i Opieki Spotecznej USA, chroni zdrowie publiczne, zapewniajac
bezpieczenstwo i skutecznos¢ lekéw ludzkich i weterynaryjnych, szczepionek i innych produktéw biologicznych
stosowanych u ludzi oraz urzadzen medycznych.
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