Die Last der Krankheit

kann grosser sein als
Sie denken

2 Jahre

nach einer Huftfrakturé*

53%

konnen sich nicht
selbststandig an
einen Ort begeben,
der nicht zu Fuss
erreichbar ist

63%

konnen nicht
mehr alleine auf
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konnen nicht
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OSTEOLOGIE

AMGEN
Prolia® als Erstlinien-Therapie
bei postmenopausaler Osteoporose

tiber 70 Jahre oder nach Fraktur'? Helfen Sie mir, mich vor Frakturen zu schutzen

und meine Unabhangigkeit zu bewahren mit Prolia
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nosumab

> Starkere Zunahme der
Knochendichte* und signifikante
Frakturreduktion3411-15

> Langzeittherapie mit tiefer
Frakturinzidenz und guter
Vertraglichkeit™?®

> Einfach anzuwenden als halb-
jahrliche, subkutane Injektion?

20% der
Patientinnen
sterben

iInnerhalb 1 Jahres nach
einer Huftfraktur?’
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a lt d h - F kt ADL: Alltagsaktivitat; BMD: Knochendichte; MMSE: Mini-Mental State Examination (kognitive Funktionen).
e r u n Vo r e rl ge ra u r *Die Daten stammen aus einer Auswertung von Kohortenstudien, die 674 in hauslicher Umgebung lebende Patienten mit Huftfraktur
einschlossen. Die Patienten wurden ab dem Zeitpunkt der Einweisung ins Spital (Baltimore, Maryland) 2 Jahre lang prospektiv
= d d = & ht' t P - d & kt nachbeobachtet. Vor der Hiiftfraktur verrichteten alle in die Analyse einbezogenen Patienten ihre ADL selbststandig. Im Laufe der Zeit wurden
SI n Ie WI C Igs e n ra I 0 re n acht Funktionsbereiche durch personliche Gesprache und direkte Beobachtung liber 24 Monate bewertet. Der Genesungsgrad wurde als

derjenige Moment identifiziert, an dem der maximale Genesungsgrad fir jeden Aspekt der Funktion erreicht wurde. Die Langsschnittdaten

f nn k nn ft- F kt 8'9 wurden mit dem System der verallgemeinerten Schatzgleichungen (GEE) analysiert. Die dargestellten Daten zeigen den Anteil der Patienten,
u r Z u u n I g e ra u re n die 24 Monate nach der Hiftfraktur weiterhin ihre ADL nicht selbststandig verrichten konnten.*

"Die Daten stammen aus einer Studie, in der die 10-Jahres-Wahrscheinlichkeiten fir Osteoporose-bedingte Frakturen bei Frauen in
Abhangigkeit vom Alter und der BMD am Oberschenkelhals berechnet wurden. Die Risikoberechnung erfolgte anhand der Inzidenz einer
ersten Fraktur der Hifte, des distalen Unterarms, des proximalen Oberarmknochens und einer ersten symptomatischen Wirbelfraktur
gemadss den Patientenakten aus Malmo, Schweden, sowie anhand der zukinftigen Sterblichkeitsraten fiir jedes Lebensjahr mittels Poisson-
Modellen unter Verwendung des schwedischen Patientenregisters und des statistischen Jahrbuchs.®

Al 70 J h *Die Querschnittsdaten stammten von 4140 in der Allgemeinmedizin registrierten postmenopausalen Frauen zwischen 50 und 80 Jahren.
ter > a re 2847 davon lebten und konnten 10 Jahre lang nach Studienbeginn nachbeobachtet werden; 2372 nahmen an der Studie teil. 924 Frauen
erlitten eine erste Fraktur und wurden in Sekundaranalysen einbezogen. Die dargestellten Daten bezeichnen das relative Risiko einer
nachfolgenden Fraktur im Vergleich zum Risiko der ersten Fraktur (RR: 5.3, 95% Cl: 4.0-6.6).°

*¥Im Vergleich zu Bisphosphonaten.

Bei Frauen >70 Jahre ist das
Frakturrisiko um mehr als das
KURZFACHINFORMATION

Dreifache erhoht im Vergleich
i Prolia®(Denosumab): Mittels rekombinanter DNA-Technologie hergestellterhumaner monoklonalerlgG2-Antikorper. Indikation: Behandlung
ZU 50—Ja h rl g en Fra uen 8t der Osteoporose bei postmenopausalen Frauen zur Verhinderung vertebraler und nichtvertebraler Frakturen. Behandlung zur Erhohung
der Knochenmineraldichte bei Mannern mit Osteoporose und erhéhtem Frakturrisiko. Begleitbehandlung bei Frauen mit Mammakarzinom
unter adjuvanter Behandlung mit Aromatasehemmern und bei Mannern mit Prostatakarzinom unter Hormonablationstherapie, wenn ein
erhdhtes Frakturrisiko vorliegt. Dosierung/Anwendung: 60mg einmal alle 6 Monate, als einzelne subkutane Injektion. Patienten mussen
eine ausreichende Kalzium- und Vitamin D-Supplementation erhalten. Kontraindikationen: Hypokalzdmie. Uberempfindlichkeit gegeniiber
dem Wirkstoff oder einem der Hilfsstoffe. Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen: Nach Absetzen der Behandlung mit Prolia® kdnnen
multiple vertebrale Frakturen sowie ein Schwund der Knochenmineraldichte auftreten. Bevor die Behandlung mit Prolia® begonnen wird und
- bevor sie abgesetzt wird, sollte deshalb eine individuelle Nutzen/Risiko-Abwégung erfolgen. Eine Hypokalzdmie muss vor Therapiebeginn
Vo rh e rl g e Fra kt u r korrigiert werden. Nach Marktzulassung wurde Uber seltene Falle von schwerer symptomatischer Hypokalzamie berichtet. Deshalb sollte
bei Patienten mit schwer eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance <30ml/min), Dialysepflicht oder anderen Risikofaktoren fir
die Entwicklung einer Hypokalzamie der Kalziumspiegel streng iberwacht werden. Gelegentlich wurde tiber Hautinfektionen (hauptsachlich
bakterielle Entziindungen des Unterhautgewebes] berichtet. Sehr selten wurden atypische Femurfrakturen beobachtet. Selten wurde
iber Osteonekrose im Kieferbereich berichtet, mehrheitlich bei Patienten mit Krebs. Deshalb ist wahrend der Behandlung mit Prolia®
auf eine gute Mundhygiene zu achten. Nicht gleichzeitig mit XGEVA® (enth3lt ebenfalls Denosumab) anwenden. Patienten mit seltener

Das Risiko einer Folgefraktur ist innerhalb

des ersten Jahres nach der u rspru ng lichen hereditirer Fructoseintoleranz sollten Prolia® nicht anwenden. Interaktionen: keine bekannt. Unerwiinschte Wirkungen: Sehr haufig:
N N Gliederschmerzen, muskuloskelettale Schmerzen. Haufig: Harnwegsinfektion, Infektion der oberen Atemwege, Ischialgie, Hautausschlag,
Fra ktu rum meh r a |.S daS Fu nffache erhohtqi Ekzem, Alopezie, Obstipation, Bauchbeschwerden. Packungen: Einzelpackungen a 1 Fertigspritze mit 60mg Denosumab in 1ml Lésung.

Ausfihrliche Angaben entnehmen Sie bitte der Fachinformation unter www.swissmedicinfo.ch. Verkaufskategorie: B. Zulassungsinhaberin:
Amgen Switzerland AG, Risch; Domizil: 6343 Rotkreuz. CH-P-162-1219-080236
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