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Denosumab

Descrizione del farmaco

Farmaci per il trattamento delle malattie delle ossa -
M05BX04

Prolia® AMGEN DOMPE’

sc 1 siringa 60 mg 1 ml - € 312,79

Classe A - Tipo di ricetta RNRL (prescrizione di centri
ospedalieri o di specialisti internista, ortopedico,
reumatologo, fisiatra, geriatra, endocrinologo)

Procedura di registrazione: centralizzata europea (maggio
2010)

» |l farmaco é inserito nel Registro dei Farmaci per la
cura dell’osteoporosi

I ndicazioni del nuovo principio attivo

»  Trattamento dell'osteoporosi in donne in
post-menopausa ad aumentato rischio di fratture. Prolia®
riduce significativamente il rischio di fratture vertebrali, non
vertebrali e di femore.

« Trattamento della perdita ossea associata a terapia
ormonale ablativa in uomini con cancro alla prostata ad
aumentato rischio di fratture. Negli uomini con cancro alla
prostata in trattamento con terapia ormonale ablativa, Prolia®
riduce significativamente il rischio di fratture vertebrali.

(Indicazione attualmente non rimborsabile dal SSN, fonte Ditta e
AIFA).

Il nostro giudizio

L’impiego del denosumab andrebbe limitato a donne ad
alto rischio di frattura, con storia di fratture
osteoporotiche o con fattori di rischio di frattura multipli,
qualora altre misure terapeutiche di efficacia consolidata
e maggiore esperienza abbiano fallito o non siano state
tollerate.

Visto dagli altri

Organizzazioni indipendenti a supporto del Sistema
Sanitario

NICE 2010. www.nice.org. L'uso di denosumab deve essere
limitato alle donne in post-menopausa che non sono in grado
di aderire al  regime posologico dei bifosfonati per via
orale, sono intolleranti a tali farmacio per le quali tali
trattamenti sono controindicati.

Scottish Medicines Consortium 2010.
www.scottishmedicines.org. |l titolare dell'autorizzazione
allimmissione  in  commercionon ha fatto una
presentazione al SMC per l'indicazione in uomini con cancro
alla  prostata, di conseguenza non ne viene
raccomandato l'uso. L'uso in donne in post-menopausa €
raccomandato solo in pazienticon una densita minerale
ossea (BMD) T-score <-2,5 e -4,0, se i bisfosfonati orali non
sono adattia causa dicontroindicazioni, intolleranza o
incapacita di rispettare il regime posologico.

Bollettini indipendenti
Australian Prescriber 2010; 33: 194.
Denosumab sembra ridurre le fratture in donne in
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postmenopausa con bassa densita ossea in un grande studio
contro placebo. Tuttavia, a causa della mancanza di studi di
confronto testa-a-testa non & noto come questa efficacia si
confronti con gli attuali trattamenti per I'osteoporosi.

La Revue Prescrire 2011; 329: 168-72. Mancano studi di
confronto con comparator attivi in donne in post-menopausa,
e la sicurezza presenta aspetti allarmanti (principalmente
infezioni e neoplasie). In uomini con cancro alla prostata non
¢ stata dimostrata l'efficacia di denosumab nella riduzione
del numero di fratture.
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