... melléklet a ... szamu eldterjesztéshez

HATASVIZSGALATI LAP

Eloterjesztés, tervezet cime:

Az emberi er6forrasok minisztere .../2017. (....) a finanszirozasi eljarasrendekrél szoldé 31/2010 (V.13)
EiiM rendelet mddositasarol

Prolia 60 mg oldatos injekcié eléretoltott fecskendében, 1x (denoszumab)

I. Koltségvetési hatasok:

Tamogatdsvolumen-szerz6dés esetén nem okoz tobblet tdmogatiskidramlést, igy biztosithatd a neutralis
kasszahatés.

I1. Adminisztrativ terhek:

Az el6terjesztés az adminisztrativ terheket nem noveli.

I11. Egyéb hatasok:

A denosumab 10j hatasmechanizmusti hatéanyag, mely a teljes csontozaton csékkenti a tOrések relativ
kockazatat.

A készitmény alkalmas az osteoporosis kezelésére a csonttorések fokozott kockazatanak kitett
postmenopausalis nék esetében. A Prolia szignifikdnsan csokkenti a csigolyatorések, a nem vertebralis
csonttorések és a csipotaji torések kockazatat.

A Klinikai evidencidk alapjan a denosumab (Prolia injekcid) terapia postmenopauzas osteoporosisban
csokkenti a csontbontast jelzé biokémia markerek szintjét, ndveli a BMD-t, igy hatékonyan el6zi meg a
csigolyatorések és a non-vertebralis torések jelentkezését. A denosumab terapia esetén kevés mellékhatassal
kell szamolni, alkalmazasa kényelmes a beteg szamara, ami noveli a betegek egyiittmiikodését és a kezelés
eredményességét.
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