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irkstoff: Denosumab

Prolia® (60 mg Denosumab)
XGEVA® (120 mg Denosumab)

Denosumab ist ein humaner monoklonaler IgG2-Antikdrper gegen den sogenannten RANK-Ligand
(RANK-L). RANK-L ist der zentrale Botenstoff fiir Bildung, Funktion und Uberleben der knochenab-
bauenden Osteoklasten; bei Prozessen, die mit einem verstarkten Knochenabbau einhergehen,
wird im Organismus mehr RANK-L gebildet. Das bedeutet, dass durch eine gezielte Hemmung von
RANK-L die Bildung von Osteoklasten sowie ihre Aktivierung und Differenzierung blockiert werden
und der Knochenabbau damit gebremst wird.

- Prolia®: Injektionsldsung in einer Fertigspritze
« XGEVA®: Injektionslosung in einer Durchstechflasche

60 mg (Prolia®)

« Osteoporose bei postmenopausalen Frauen mit erhéhtem Frakturrisiko

« Knochenschwund im Zusammenhang mit Hormonablation bei Mannern mit Prostatakarzinom
mit erhohtem Frakturrisiko

120 mg (XGEVA®)

« Pravention skelettbezogener Komplikationen (pathologische Fraktur, Bestrahlung des Knochens,
Rickenmarkkompression oder operative Eingriffe am Knochen) bei Erwachsenen mit Knochen-
metastasen aufgrund solider Tumoren

« subkutane Injektion in den Oberschenkel, die Bauchregion oder den Oberarm

- Prolia®: 60 mg einmal alle 6 Monate
« XGEVA®: 120 mg einmal alle 4 Wochen

- im Kuhlschrank (2 °C-8 °C), nicht einfrieren

- Das Medikament kann in der Originalverpackung bis zu 30 Tage lang bei Raumtemperatur (bis zu
25 °C) aufbewahrt werden, muss dann aber innerhalb dieser 30-Tages-Frist verwendet werden.

- Fertigspritze bzw. Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren und nicht iibermafig schitteln.

« Vor der Anwendung Lésung optisch untersuchen und nicht anwenden, falls sie triibe oder ver-
farbt ist. (Die Losung kann Spuren durchscheinender bis wei3er Proteinpartikel enthalten, was die
Sicherheit der Anwendung nicht gefahrdet).

« Um Beschwerden an der Injektionsstelle zu vermeiden, sollte die Lésung vor der Injektion Raum-
temperatur (bis zu 25 °C) erreichen und die Injektion sollte langsam erfolgen.

- Eswird die Verwendung einer 27G-Nadel zur Injektion empfohlen (bei Fertigspritze bereits vor-
handen).
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Es liegen keinerlei Daten vor, deshalb nicht mit anderen Arzneimitteln mischen.

Es muss eine angemessene Versorgung der Patienten mit Kalzium und Vitamin D sichergestellt wer-
den; bei XGEVA® gibt es hierzu eine Mindestdosis von taglich 500 mg Calcium und 400 IE Vitamin D.

# In dieser Rubrik wird jeweils ein Wirkstoff in Form eines Steckbriefes vorgestellt. Die Hauptinformationsquelle ist die jeweilige
Fachinformation (Fl). Detaillierte Angaben zu Indikationen, Dosierungsschemata, Neben- und Wechselwirkungen usw. miissen
im Einzelfall der Fl bzw. der aktuellen Fachliteratur entnommen werden.
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