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In data 25 aprile 2014, il Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP), per conto dell’European 

Medicine Agency (EMA), ha espresso parere positivo per l’estensione dell’indicazione del denosumab (Prolia 

) all’osteoporosi maschile, in aggiunta alle già presenti indicazioni relative all’osteoporosi in donne in post-

menopausa e alla perdita ossea associata a terapia ormonale ablativa in uomini con cancro alla prostata (1). 

Le indicazioni sono state richieste principalmente sulla base degli studi FREEDOM (donne in post-menopausa 

con osteoporosi), Smith (uomini con perdita di massa ossea derivante da deprivazione androgenica), ADAMO 

(osteoporosi maschile) (1-3). 

Nello specifico, il documento EMA riporta quanto segue (4): 

"Treatment of osteoporosis in postmenopausal women and in men at increased risk of fractures. In 

postmenopausal women Prolia significantly reduces the risk of vertebral, non vertebral and hip fractures. 

Treatment of bone loss associated with hormone ablation in men with prostate cancer at increased risk of 

fractures (see section 5.1). In men with prostate cancer receiving hormone ablation, Prolia significantly reduces 

the risk of vertebral fractures".  

Alla luce di quanto comunicato da EMA, sulla base della procedura di riconoscimento centralizzato (3), 

obbligatoria per i farmaci biotecnologici (come da Regolamento 2309/93 CEE), si attiva il processo locale che 

decreta in data 3 giugno 2014 l’estensione delle indicazioni come segue: “Trattamento dell’osteoporosi in 

donne in post-menopausa e in uomini ad aumentato rischio di fratture” (5). 
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