YACTHUHA VI: PE3IOME IIVIAHY YIIPABJIIHHA PUBUKAMMU

Pe3rome muiany ynpapJiiHHS pU3MKAMU 11 Jikapcbkoro 3aco0y IKC/IKEBA®
(nenocymad)

Lle pestome nnaHy ynpaeniHHA pusmkamu (MYP) ana nikapcbkoro 3acoby IKCIDKEBA. Y MYP
AeTanbHO ONMCaHOo BaXnuBi pu3nku nikapcbkoro 3acoby IKCOXXEBA, cnocib, y skui Ui pusnkm
MOXHa 3BeCTU A0 MiHiMyMy, 11 cnocib, y skui Byae otpumaHo binbLie iHdopmadii npo pu3nku Ta

hakTopu HEBM3HAYEHOCTI (BiACYTHIO iHpopMaLito) Ans nikapcbkoro 3acoby IKCIXKEBA.

[HCTpyKUiA 3 MeanyHOro 3actocyBaHHSA nikapcbkoro 3acoby (IM3J13) IKCOXXEBA Hapgae meanyHum
npauiBHMKaM i nauieHTaMm BaxnmBy iHpopmMaLito Npo Te, AK cnig 3acTocoByBaTH NiKapCbkuin 3acio
IKCO>KEBA.

Lle pestome MYP ana nikapcbkoro 3acoby IKCIPKEBA Tpeba posrnsgatv y KOHTEKCTi BCIET Liel
iHdopmaUii, BKIMOYHO 3i 3BiTOM NPO OLUIHKY Ta pe3toMe AOCTYNHOK MOBOIO, LLIO € YACTUHO

€sponewncbkoro nybnivyHoro ekcneptHoro 3BiTy (EPAR).

Baxnusi HoBi npobnemun abo 3miHK B NoTO4HMX ByaAyTb BKMOYEHi B OHOBMeHi Bepcii [MYP ans

nikapcbkoro 3acoby IKCIPKEBA.

1.17 l. Nikapcbknn 3acidé Ta NOoro NpuM3HayYeHHsA

Nikapcbknii 3aci6 IKCOXEBA npusHadyeHun ana npodinakTuky Nogin, nos’ss3aHnX i3 KiCTKOBOKO
cMcTeMOto (NaTonoriYyHMm NeperioMm, ONPOMIHEHHS KiCTOK, KOMMpPeCis CIMHHOIO MO3Ky abo
XipypriyHe BTpyYaHHs Ha KicTKax) y 4OPOCNNX NAUIEHTIB i3 NOLIMPEHUMU 3NOAKICHUMW MyXITMHaMM,
LLIO BpaxatoTb KiCTKW, Ta ANA NiKyBaHHA OPOCNNX NALEHTIB Ta NigniTKiB, 3 4O3Pifow KiCTKOBOIO
CUCTEMOIO, 3 MraHTOKNITUHHOK MYXJIMHO KICTOK, SIKa He nignsrae pesekuii abo xipypriyHa pesekuis
AKOT MOXe MPU3BECTU A0 TSXKKUX HACNIAKIB (AMB. NOBHUIM Nepenik nokasaHb Ans 3aCTOCYBaHHS Y

KXT13). ditodoto peyvoBuHOO € AeHocyMab; nikapCbkuin 3acibé 3acToCOBYOTh NiALLKIPHO.

Binbw goknagHa iHopmauis LWoao oUiHKM KopucTi nikapcbkoro 3acoby IKCIPKEBA micTuTbCs B

€Bponencbkomy 3BiTi 3 OuiHKKM Nikapcbkoro 3acoby (EPAR) gnsa IKCOXKEBA, 3okpema B pestome,

BMKNageHOMy OOCTYMHOK MOBOHO, onyonikoBaHoMy Ha BebcanTi EMA Ha BebCTOpiHUI 3a3Ha4eHOoro

nikapcbKoro 3acooy:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/XGEVA.

1.18 Il. Pu3unkn, noB’A3aHi 3 nikapcbKMM 3aco60M, Ta 3axoam 3 MiHiMi3auii abo
noAanbLOol XapakTepUCTUKU PU3UKIB

Baxxnusi pusnku nikapcekoro 3acoby IKCOXKEBA, pasom i3 3axogamu 3 MiHiMi3aLil TaknMx pu3ukiB i

3anponoHOBaHMMK OOCHIAXKEHHAMW Ans OTPUMaHHS 40AAaTKOBOT iHdhopMaLii Npo pusnku

nikapcbkoro 3acoby IKCIPKEBA HaBeaeHo Huxkuve.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/XGEVA

3axoam 3 MiHimi3aUii pu3nKiB, iAeHTUdIKOBaHMX ANS NikapCbKoro 3acoby, MoXyTb ByTU TakMMu:

o KoHKkpeTHa iHdhopMaLis, Hanpuknag, 3acTepexXeHHs!, 3anobixHi 3axoam Ta nopagm CTOCOBHO
NpaBubHOro 3acTocyBaHHS B I[HCTPyKUii 3 MeguyHoro 3actocyBaHHs (IM3J13) npusHayeHoi ang
naujieHTiB Ta NpaLiBHUKIB OXOPOHWN 300POB’s1.

e Baxnusi nopaau Woao ynakoBkM NikapCbKoro 3acooy.

o 3aTBepmKeHUI PO3MIp YNaKoBKM — KiNbKICTb NpenapaTy B YNakoBL,i BUOpaHa Takum YMHOM,
Wob nepekoHaTnCS, WO npenapaTt 3acTOCOBYETLCS NPaBUbHO.

e Kareropisa Bignycky nikapcbkoro 3acoby — e cnocib HagaHHsA NnikapcbKoro 3acoby nauieHToBI
(3a peuentom abo 6e3 HbOro), LLO MOXKe JONOMOITU MiHIMI3yBaTu PUSKKMN.

Pa3om ui 3axogn CTaHOBNATL PyMUHHI 3ax00u 3 MiHiMi3auii pu3ukie.

Y Bunagky nikapcbkoro 3acoby IKCOXKEBA, ui 3axoau Takox BKMo4aoTb dodamkosi 3axodu 3

MIHimMi3auii pu3ukie, BKasaHi HUx4Ye nig BignoBiAHNMUN BaXXNMBUMWN PU3MKAMMU.

Mopsa i3 umMK 3axogamm NOCTIMHO 3GUPAETLCS | perynsapHoO aHanisyeTbcs iHopMauis Npo nobiyHi
peakuii, BKITHOYHO 3 OLiHKOK JaHuX, BKasaHux B PerynsapHo oHOBNOBaHOMY 3BiTi 3 6e3neku
(PO3B), wob y BMnagky HeobxigHOCTI MOXHa Byno BXUTWU HeramHux 3axogis. Lli 3axoau

CTaHOBMATb PYMUHHY OisifibHICMb i3 ¢hapMakoHaarnisioy.

Akwo Baxnmea iHdopmaLis, ska Moxe BNAMHYTU Ha BesneyvyHe 3acToCyBaHHSA NikapCbKoro 3acoby

IKCOPKEBA, we He gocTynHa, TO BOHa HaBeAeHa HKYe B po3aini «BigCyTHS iHGopMauisy.

1.18.1 I.A. TNepenik saxnusux pu3ukie ma 8idcymHboi iHghopmauir

Baxnuesumn puankamum 3actocyBaHHs nikapcbkoro 3acoby IKCOXXEBA € pusuku, ski BuMaraoTb
30iCHEHHS cnewianbHMX 3ax0A4iB 3 YNpaBniHHS pUu3nkaMy Ang noganbLuoro AoCnimaXeHHs abo
MiHiMi3aLii pu3uky, Wob nikapcbkuii 3acidé MoxxHa Byno 6e3ne4Ho 3actocoByBaTu. Baxnusi pusmku
MOXYTb ByTn ineHTudikoBaHMMK abo NOTEHUiIMHMMK. |oeHTudikoBaHi pusnkn — ue npobnemun, ang
SIKMX ICHY€E 0OCTaTHBbO AOKasiB 3B’A3KY i3 3aCTOCyBaHHAM Nikapcbkoro 3acoby IKCOXXEBA.
MoTeHUinHi pu3nkn — Lie Npobrnemu, 3B’A30K SKUX i3 3aCTOCYBaAHHAM LIbOrO JlikapCbKoro 3acoby
BBa)aeTbCs MOXITMBUM Ha MigcTaBi HAsABHUX AaHUX, ane Len 3B’130K NOKW LLI0 He BCTAHOBMNEHWUN i
notpebye noganbLiol ouiHkK. BiacyTHs iHopmauia cTtocyeTbes iHpopmalii woao 6esnekn
nikapcbKoro 3acoby, sika 3apa3 BifCyTHS i NOBUHHA ByTu 3ibpaHa (Hanpuknag, Wwono Tpmeanoro

3aCTOCYBaHHS fikapcbkoro 3acoby).



MNepenik BaXXnmMBuX pU3nKiB Ta BigCYyTHLOT iHGopmauit

Baxnusi ineHTUdikoBaHi prsnku o

Baxnusi NOTEHUiHI pn3mKkn o

BiacyTtHa iHopmaLis o

OcTeoHekpo3 wenenu
ATnnoBuWI Nepenom cTterHa

YcknagHeHHs1 3 60Ky cepLeBO-CyANHHOI CUCTEMN

lnepkanbuiemia Yepes Kinbka MicauiB nicnsi OCTaHHbOI BBEOEHOI
003K nNpenapary y nauieHTis, 3a BUHATKOM 0cib i3 MKIMNK abo 3i
3POCTaloYol0 KICTKOBOK CUCTEMOO

MauieHTn, AKi paHile oTpMMyBanu BHYTPILUHBOBEHHE MiKyBaHHS
bicdhocdoHaTamm

3acTocyBaHHS He 3a NoKa3aHHsAMUY Y NauieHTiB 3 pesekTabenbHo
MraHTOKIMITUHHOIO NYXSIMHOK KICTOK, AKLLO pe3eKLis HaBpsag yun
npusBeae 0o TAHKKOro nepediry xsopodu

1.18.2 11.B. Pe3tome saxrnueux pusukis

Baxnmeun ineHTudikoBaHun pusmk: OCTeoHEKpO3 Lenenm

[lokasu Toro, o pu3nK NoB’A3aHnmn 3
nikapcbkMmM 3acobom

UMHHKKM Ta rpynn pusnky

3axoaun 3 MiHiMi3auii pusnky

Llen pnsunk 6yB BUSBNEHWIA Y paHAOMI30BaHUX, KOHTPOSIbOBaHMX
KniHiYHUX gocnimxkeHHax 3 casun. Lien pusnk ByB fogaTkoBo
NiATBEPIKEHNI NicnApeecTpalinHUMK 3BiTaMu.

dakTopu pM3unky, NoB’a3aHi 3 ocTeoHekposom wenenu (OHLL),
BKITOYAOTb 3aCTOCYBaHHSI aHTUPEe30pOTUBHMX 3acobiB (3okpema,
amiHobicdochoHaTiB, L0 BBOAATHCS BHYTPILLUHBEOBEHHO),
MOXWUNUI BiK, NOraHy riricHy 3y6iB, 3aXBOPIOBAHHA MApPOOOHTY,
iHBa3MBHi cToMaTonorivyHi npoueaypuy, TpaBMu Big noraHo
nigirHaHux 3yOHMX NpoTesiB, 3rOsKICHi HOBOYTBOPEHHS,
xiMmieTepaniqa (BKMNOYHO 3 aHTMaHrioreHHMMn 3acobamm, Takumm
sk 6eBaum3ymald), onpOMiHEHHS TONOBY Ta LUNI,
KOPTUKOCTEpPOIaN, rinepkoarynsyiiHum cTaH, BTOPUHHWUIA 0
OCHOBHOTO 3J105IKICHOrO HOBOYTBOPEHHS, KYPiHHSA Ta CYOUHHY
HeAoCTaTHICTb BHAcniaok Tpomb6o3y (Almazrooa and Woo, 2009;
Estilo et al, 2008; Mehrotra and Ruggiero, 2006; Ruggiero et al,
2006).

PyTuHHI 3axoaun 3 MiHiMi3auil pusunkis:
o Posgin «lMpotunokasaHHa» [HCTPYKUii 3 MeguyHoro
3aCTOCYBaHHS NikapcbKoro 3acoby

e Posgin «OcobnuBocTi 3acTocyBaHHsI» IHCTPYKUi 3
MeOU4HOro 3aCToCyBaHHs NMikapCbKoro 3acoby

o Po3sgin «Mo6iyHi peakuii» IHCTpyKLii 3 MeguyHoro
3aCTOCYBaHHS NikapcbKoro 3acoby

o Po3sgin «®apmakogmHamika» [HCTpyKLUiT 3 MEAUYHOrO
3aCTOCYBaHHS NikapcbKoro 3acoby

[opaTkoBi 3axoam 3 MiHiMi3aLii pu3ukis:

e [lam’aTka nauieHTa




Baxnuewuin ineHTnhikoBaHUn pu3nk: ATUNOBUIA Nepernom cTerHa

[okasu Toro, Lo pu3nK NoB’a3aHnn 3 Llen pnsmk 6yB BUSBNEHWI Y paHAOMi30BaHUX, KOHTPONbOBaHMX

nikapcbkMM 3acobom KNiHIYHUX gocnigpkeHHax hasm 3 Ta y BigKPUTUX KITiHIYHNX
gocnigxeHHsix pasu 2. Llen pusuk 6ys gopatkoso
NiATBEPIKEHNI NicnApeecTpayinHUMK 3BiTaMu.

YUMHHWKM Ta rpynu pusmky TpuBane aHTMpe30pOTMBHE NiKyBaHHS aCoOLOETLCSA 3 aTUNOBUM
nepernioMom cTerHoBoi KicTku (AlC). Y nitepatypi Takox
MOBIAOMIIANOCS, O KOPTUKOCTEPOIAM NOTEHLINHO NOB’A3aHi 3
AlC (Meier et al, 2012; Giusti et al, 2011). Takox
NOBIAOMIIANIOCS NPO aTMNoBi NepernioMn CTErHOBOI KiCTKU Y
nauieHTiB 3 NEBHMMM CYyNyTHIMM 3aXBOPIOBaHHAMM (Hanpuknag,
aediuunT BiTaminy D, peBmatoigHun aptput [PA],
rinocpocdparasis) Ta Nnpm 3acTtocyBaHHi bicdhocdoHaris,
MIOKOKOPTUKOIAIB Ta iHribiTopiB NpoToHHOI nomnu (Shane et al,
2010).

3axoam 3 MiHimisauii pusmky PyTuHHI 3axogm 3 MiHiMi3aLil pusukis:

e Posgin «OcobnuBocCTi 3acToCyBaHHs» IHCTPYKLT 3
MeAMYHOro 3acToCyBaHHS NikapcbKoro 3acoby

o Po3sgin «Mo6iyHi peakuii» IHCTPyKLii 3 MeguyHoro
3aCTOCYBaHHS NikapcbKoro 3acoby

[opaTkoBi 3axoam 3 MiHiMi3aLil pu3ukis:

e Hewmae




BaxnvBuim NOTEHUINHUIA pu3nK: YcknagHeHHs 3 60Ky cepueBO-CYyAMHHOT CMCTEMM

[lokasu Toro, Lo pu3nk NoB’dA3aHnin 3
nikapcbkMM 3acobom

UWHHWKM Ta rpynu pusuky

3axoam 3 MiHimisauii pusmky

Pu3suk cepLeBo-CyanHHNX NOAIN € NpeAMETOM 3aHENOKOEHHS
perynsTopHMX opraHis, WO I'PYHTYETbCA Ha enigemionoriyHomMy
3B’A3Ky MiX piBHeM ocTeonpoterepuHy (Ol Ta cepueso-
CYOVUHHUMW 3aXBOPIOBAHHAMM Y niognHW. KniHivHi gaHi He
NigTBEPAXYIOTb NPUYMHHO-HacNiAKOBOro 3B8’a3ky Mixx OlNl™ Ta
aTepoCcKNepoOTUYHNMN MpoLLecaMu, a TakoxX Mk JeHOCymabom
abo iHribyBaHHAM niraHay peLenTopa-akTnBaTopa si4epHoro
dakTopa kanna-B (RANKL) Ta HeGaxxaHUMK cepueBO-CyAMHHUMM
Hacnigkamu.

Mporpama po3pobkn aeHocymaby BKMOYAE AOCTIiAKEHHS
cTapLumx nonynsuin nawuieHTiB (Hanpuknag, 3 OCTeONopoO3omMm,
pakoM), siKi, IMOBIPHO, MaKTb BULLLY YaCTOTY BXeE iCHYHUMNX
cepLeBO-CYANHHUX 3aXBOPHOBaHb, a, OTXe, BULLY YacToTy
CepueBO-CYANHHUX TOKCUYHNX edheKTiB, HiXK Yy 3aranbHin
nonynsauii (Schulz et al, 2004; Hak et al, 2000).

dakTopu pM3nKy aTepoCcKneposy BKMNOYaKThb BiK, CTaTb, ETHIYHY
NPUHANEXHICTb, CIMEHUIA aHaMHe3, NiABULLEHWI piBEHb MiNigis,
KYPiHHA curaper, rinepToHito, aiabeT i cynyTHin npuiiom
npenaparis, BKITHOYaUM aHTUNCUXOTUYHI 3acobu Ta iHribiTopn
unknookcureHasu-2 (LLOIr-2) (Murphy and Dargie, 2007; Smith et
al, 2004).

PyTuHHI 3axoau 3 MiHiMi3aLii pu3ukis:

e Hemae
[opaTkoBi 3axoam 3 MiHiMi3aLil pu3ukis:

e Hewmae

Baxnumsuin noTeHUinHun pusnk: lNinepkanbuiemia yepes Kinbka MicsuiB nicnst OCTaHHbOI
BBEAEHOI 4031 Npenaparty y NauieHTiB, 3a BUHATKOM OCi0 i3 riraHTOKNITUHHOK MyXITMHOK KiCTOK
Ta y NauieHTiB 3i 3pOCTaly00 KICTKOBOK CUCTEMOLO

[okaau Toro, Wo pu3ank
NoB’A3aHUI 3 NikapCbKnm 3acobom

UWHHWKM Ta rpynu pusuky

3axoam 3 MiHimisauii pusmky

lNnepkanbuiemis Yepes Kinbka MicaLiB MiCNs OCTaHHBbOT
BBEAEHOI 403U NpenapaTy y nauieHTiB, 3a BUHSATKOM OCib
i3 MKIMK abo 3i 3pocTayoto KICTKOBOK CUCTEMOLO
BUKMMKAE TEOPETUYHE 3aHENMOKOEHHSA Ha OCHOBI
iAeHTNMIKOBAHOIO PU3NKY B iHLINX CReundivHnX
nonynsuiax, npu [KMNK Ta negiatpmyHnx nonynsauiax.

MauieHTn, 3a BUHATKOM nauieHTiB 3 [KINK abo
3pOCTal4O0 KICTKOBOKO CUCTEMOLO MiCAst MPUMUHEHHS
npuiomy IKCIDKEBA.

PyTuHHI 3axoam 3 MiHiMi3aLii pu3ukis:

[opaTkoBi 3axoam 3 MiHiMi3aLii pu3ukis:

Hemae

Hemae




BigacyTHa iHdopMmauis: MNauieHTw, ki paHile oTpuMmyBanu BHYTPILULHbOBEHHE NiKyBaHHS
bicdocoHaTtamm

3axoaun 3 MiHiMi3auii pusnky PyTuHHI 3axoaun 3 MiHiMi3auil pusunkis:
e Posgin «B3aemogis 3 iHWMMK nikapcbknmmn 3acobamm
Ta iHWi BUOW B3aeMoginy IHCTpyKLii 3 MeguyHoro
3aCTOCYBaHHS NikapcbKoro 3acoby
e Posgin «®apmakognHamikay» IHCTpyKUii 3 Mean4Horo
3aCTOCYBaHHS NikapcbKoro 3acoby

[opaTkoBi 3axoam 3 MiHiMi3aLii pu3ukis:

e Hemae

BiacyTHs iHopmalis: 3acTocyBaHHA He 3a NOKasaHHAMM Yy NauieHTiB 3 pe3ekTabensHo
MiraHTOKITITUHHOK MYXIMHOK KICTOK, SKLLO pe3eKLis HaBpsa Yv npusBene Ao TSKKoro nepebiry
XBOpoOGU

3axoaun 3 MiHiMi3auii pusnky PyTuHHI 3axoau 3 MiHiMi3auil pusunkis:
¢ Hemae
[opnaTkoBi 3axoam 3 MiHiMi3aLii pu3ukis:

e Hemae
1.18.3 11.C. lnaH nicrnsipeecmpayitiHo2o po3sumky
1.18.4 1.C. 1. ocnidxeHHs, npoe8edeHHs SKUX € YMOBOIO OMpUMaHHs peecmpauitiHo2o

oC8IOYeHHS

He icHye gocnigxeHb, WO € YMOBOI OTPUMaHHA peecTpauinHoro noceig4eHHs abo KOHKPETHOro

3060B’A3aHHA Ansa nikapcobkoro 3acoby IKCOXXEBA.

1.18.5 1.C.2. IHwi docnidxeHHs 8 nnaHi po3pobKu nicnsapeecmpauitiHux 00CiOXeHb

Ansa nikapcbkoro 3acoby IKCOXXEBA He noTpibHO NpoBOANTM KOOHUX 060B’I3KOBUX AOCTiAXKEHb.



