Tumme upp for ny typ av lakemedel mot
benskorhet

2009-12-22Det antikroppsbaserade ldkemedlet denosumab har fatt klartecken i EU. Darmed
kan benskdra man med prostatacancer och kvinnor efter menopaus snart fa tillgang till en ny
sorts behandling.

Las aven:

o Kvinnor som injicerades med antikropp fick farre frakturer

| fredags, den 18 december, meddelade den europeiska lakemedelskommittén CHMP att man
stéller sig positiv till att lakemedlet denosumab (Prolia) godkanns inom EU.

Denosumab minskar aktiveringen av bennedbrytande celler, sa kallade osteoklaster, genom att
blockera signalamnet RANKL. Lakemedlet &r det forsta i en ny klass med denna
verkningsmekanism.

Indikationen kommer att vara behandling av benskérhet hos postmenopausala kvinnor med
hog risk for fraktur samt behandling av minskad benmassa hos man med prostatacancer som
genomgar hormonterapi.

Kommitténs beslut baseras bland annat pa tva studier som tidigare i ar publicerades i New
England Journal of Medicine.

| den ena studien drabbades féarre benskéra kvinnor, 2,3 procent, av kotfraktur under en 36-
manadersperiod om de behandlades med denosumab, jamfort med om de fick placebo, dar
siffran var 7,2 procent.

| den andra studien var motsvarande siffror 1,5 respektive 3,1 procent nar lakemedlet
undersoktes bland man som genomgatt kirurgisk eller medicinsk kastrationsbehandling mot
prostatacancer. Forskarna fann aven att bentatheten stigit med 5,6 procent i gruppen som fatt
aktiv behandling jamfort med en minskning med 1 procent i placebogruppen.

| ytterligare en studie, som nyligen presenterats, forlangde denosumab tiden till
skelettrelaterade héndelser hos kvinnor med avancerad brdstcancer jamfort med bisfosfonaten
zoledronsyra.

Denosumab ges som subkutan injektion var sjatte manad.

Innan lakemedlet kan borja séljas maste det fa ett formellt godkannande av EU-
kommissionen.

Bakom denosumab star lakemedelsforetaget Amgen.
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