JUNOD

denosumab

produziert
in Europa

JUNOD® schutzt,
was den Korper tragt -

bewahrter Wirkstoff Denosumab,
produziert in Europa, nachhaltig verpackt

Indikationen:

e Behandlung der Osteoporose bei postmenopausalen Frauen und bei Mannern
mit erhdohtem Frakturrisiko. Bei postmenopausalen Frauen vermindert JUNOD®
signifikant das Risiko flr vertebrale, nicht-vertebrale und Hiftfrakturen.

e Behandlung von Knochenschwund im Zusammenhang mit Hormonablation bei
Mannern mit Prostatakarzinom mit erhohtem Frakturrisiko. JUNOD® vermindert
bei Mannern mit Prostatakarzinom unter Hormonablationstherapie signifikant das
Risiko fur vertebrale Frakturen.

e Behandlung von Knochenschwund im Zusammenhang mit systemischer Gluco-
corticoid-Langzeittherapie bei erwachsenen Patienten mit erhdhtem Frakturrisiko.

Wirkmechanismus Denosumab’:

Denosumab
Osteoklastenvorlaufer @
Differenzierte Q *

e Subkutane Injektion in den Oberschenkel,
die Bauchregion oder den Oberarm

Osteoklasten N Denosumab DOSiel'ung:
Q?Q Ef;?frt e Empfohlene Dosis:
449 Q 60 mg Denosumab alle 6 Monate?

angewendet?
«{ RANK o
e Zusatzlich: angemessene Versorgung
O RANKL mit Calcium und Vitamin D
J 0PG
Q&Denosumab Knochen

Denosumab blockiert
Osteoklastenformation,
-funktion und -iiberleben

GEDEON RICHTER




Phase-3-Studie:

Die Wirksamkeit, Sicherheit, Vertraglichkeit, Pharmakodynamik und Immunogenitat
des Denosumab-Biosimilars (RGB-14-P) von Gedeon Richter im Vergleich zum
Referenzprodukt Prolia® wurden bei Frauen im Alter zwischen 60 und 90 Jahren mit
postmenopausaler Osteoporose untersucht.?

Die Daten bestatigen die Biosimilaritat von JUNOD® und dem Referenzprodukt.
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Anwendungsdauer:

e Die optimale Gesamtdauer einer
antiresorptiven Behandlung der

Darreichung: ;@’

e Jede Fertigspritze enthalt
60 mg Denosumab in

Lagerung: }|
e Im Kihlschrank lagern (2 °C-8 °C).
e Nicht einfrieren.

1ml Lésung (60 mg/ml).
e Eingesetzte Nadel: 27Gx %2 IN
e Fester Nadelschutz

Osteoporose (einschlieBlich
Denosumab und Bisphosphonate)
wurde nicht ermittelt.

e Fertigspritze vor Licht schitzen,
daher im Umkarton aufbewahren.?

JUNOD® kann nach der Entnahme
aus dem Kuhlschrank in der
Originalverpackung und dem
Umkarton, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen, bei Raumtemperatur (bis
zu 25 °C) bis zu 30 Tage aufbewahrt
werden. Es muss innerhalb dieser
30-Tage-Frist verwendet werden.?

e Die Notwendigkeit einer
kontinuierlichen Behandlung
sollte, basierend auf dem =
patientenindividuellen Nutzen / Junod® o s
und den moglichen Risiken von Benatumieh
Denosumab, insbesondere nach 5
oder mehr Jahren der Anwendung,
regelmaBig neu bewertet werden.?

Subkutane Anwendung.

Eine Fertigepritze mit automatischem Nadelschutz.
1 ml Fertigspritze enthalt 60 mg Denosumab (60 mg/mi).
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