
 
 

 
 
 

Direktoratet for medisinske produkter 
Postboks 240 Skøyen, 0213 Oslo 
Besøksadresse: Grensesvingen 26, 0663 Oslo 
post@dmp.no  
dmp.no 

Brev stiles til DMP. Vennligst oppgi vår referanse. 
 

Tlf.: 22 89 77 00  
Kto.: 7694 05 00903 
Org.nr. 974 761 122 

 

  
 
 
 
Vår ref.: 

 
VURDERING AV BYTTBARHET 
 

Legemiddel som skal vurderes 
for bytte 
Generika Biotilsvarende 

 

 x 

Referanse 
 
 

Kommentar 
 

Preparatnavn Jubbonti Sandoz 
injeksjonsvæske, oppløsning i 
ferdigfylt sprøyte 60 mg/ml, 1 
ml 

Prolia Amgen 
injeksjonsvæske, 
oppløsning i ferdigfylt 
sprøyte 60 mg, 1ml 

 

Søkegrunnlag Biotilsvarende søknad (Artikkel 
10(4)) 

  

Ja Biowaiver Nei Er bioekvivalensstudier utført?  

x   

 Hvis nei, spesifiser: 

Bioekvivalensstudier Study CGP24112101 was a 
randomized, double-blind, 
three-arm, parallel group, single 
dose study in healthy male 
subjects to demonstrate 
similarity in PK, PD, safety and 
immunogenicity between 
GP2411, EU-authorized Xgeva 
and US-licensed Xgeva. 
Study CGP24112301 was a 
randomized, double-blind, 
multicentre, integrated phase 
I/III study in postmenopausal 
women with osteoporosis to 
compare the pharmacokinetics, 
pharmacodynamics, efficacy, 
safety and immunogenicity of 
GP2411 and EU-authorized 
Prolia. 
 

  

Indikasjon, identisk Behandling av osteoporose hos 
postmenopausale kvinner og 
hos menn som har økt risiko for 
brudd. Hos postmenopausale 
kvinner reduserer denosumab 
signifikant risikoen for 

Behandling av 
osteoporose hos 
postmenopausale 
kvinner og hos menn 
som har økt risiko for 
brudd. Hos 
postmenopausale 

 



vertebrale brudd, ikke-
vertebrale brudd og hoftebrudd. 
Behandling av bentap assosiert 
med hormonbehandling hos 
menn med prostatakreft med 
økt risiko for brudd (se pkt. 5.1). 
Hos menn med prostatakreft 
som får hormonbehandling, 
reduserer denosumab 
signifikant risikoen for 
vertebrale brudd. 
Behandling av bentap assosiert 
med langvarig systemisk 
glukokortikoidbehandling hos 
voksne pasienter med økt risiko 
for fraktur (se pkt. 5.1) 

kvinner reduserer Prolia 
signifikant risikoen for 
vertebrale brudd, ikke-
vertebrale brudd og 
hoftebrudd. 
Behandling av bentap 
assosiert med 
hormonbehandling hos 
menn med prostatakreft 
med økt risiko for brudd 
(se pkt. 5.1). Hos menn 
med prostatakreft som 
får hormonbehandling, 
reduserer Prolia 
signifikant risikoen for 
vertebrale brudd. 
Behandling av bentap 
assosiert med langvarig 
systemisk 
glukokortikoidbehandling 
hos voksne pasienter 
med økt risiko for fraktur 
(se pkt. 5.1). 

Administrasjonsmåte/legemiddelform Til subkutan bruk Til subkutan bruk. 
Ja Nei Er farmakologiske egenskaper like? 
x 

Hvis nei, spesifiser: 
Prolia: 
Immunogenisitet 
I kliniske studier ble 
det ikke observert 
nøytraliserende 
antistoffer for 
denosumab. < 1 % 
av pasientene 
som ble behandlet 
med denosumab i 
opptil 5 år, testet 
positivt for ikke-
nøytraliserende, 
bindende 
antistoffer ved bruk 
av sensitiv 
immunanalyse, uten 
evidens på endret 
farmakokinetikk, 
toksisitet eller 
klinisk respons 
Jubbonti: 
Immunogenisitet 



Anti-denosumab-
antistoffer kan 
utvikles under 
behandling med 
denosumab. Det er 
ikke observert noen 
tilsynelatende 
korrelasjon mellom 
antistoffutvikling og 
farmakokinetikk, 
klinisk respons eller 
bivirkning. 

Virkestoff Hver ferdigfylte sprøyte 
inneholder 60 mg denosumab i 
1 ml oppløsning (60 mg/ml). 

Hver ferdigfylte sprøyte 
inneholder 60 mg 
denosumab i 1 ml 
oppløsning (60 mg/ml). 

Er eventuelle 
ulikheter klinisk 
relevant? 

Ja Nei 
(spesifiser) 

Hjelpestoff Eddiksyre, konsentrert* 
Sorbitol (E420) 
Polysorbat 20 
Natriumhydroksid (til pH-
justering)* 
Saltsyre (til pH-justering) 
Vann til injeksjonsvæsker 
* Acetatbuffer dannes ved å
blande eddiksyre med
natriumhydroksid

Eddiksyre, konsentrert* 
Natriumhydroksid (til pH-
justering)* 
Sorbitol (E420) 
Polysorbat 20 
Vann til 
injeksjonsvæsker 
* Acetatbuffer dannes
ved å blande eddiksyre
med natriumhydroksid

x 

Kvalitativ 
sammensetning 

Holdbarhet 3 år. 4 år x 

Vurdering i Assessment Report Jubbonti (GP2411 ) was developed as a biosimilar product to Prolia (INN: denosumab), 
marketed by Amgen and was developed with the same strength and presentation: 
• Prolia: 60 mg/mL pre-filled syringe
Overall conclusion
The totality of the evidence as summarized in this dossier, including analytical,
functional and clinical data, establishes biosimilarity of GP2411 to the reference product
and supports extrapolation across indications. GP2411 and the reference product can
be expected to produce the same clinical result in any given patient.

Vurdering av medisinsk 
likeverdighet 

Jubbonti er godkjent i EU som biotilsvarende til Prolia. Iht. vedtak fra EMA er 
biotilsvarende legemidler som er godkjent i EU byttbare med referanseproduktet og 
med tilsvarende biotilsvarende produkter: statement-scientific-rationale-supporting-
interchangeability-biosimilar-medicines - EMA review following PROM endorsement 
(europa.eu) 

Jubonnti Jubbonti, INN-denosumab 

“The dose, frequency, and route of administration of the test and reference product 
were according to the SmPC of Prolia, which is considered acceptable.” 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/statement-scientific-rationale-supporting-interchangeability-biosimilar-medicines-eu_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/statement-scientific-rationale-supporting-interchangeability-biosimilar-medicines-eu_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/statement-scientific-rationale-supporting-interchangeability-biosimilar-medicines-eu_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/no/documents/product-information/jubbonti-epar-product-information_no.pdf


Generelt vurderes administrasjonsutstyr og prosedyrer for Jubbonti og Prolia som 
svært like. («Preparatet må administreres av en person som har fått tilstrekkelig 
opplæring i injeksjonsteknikker.») 
Det er en forskjell i hjelpestoff – Jubbonti inneholder saltsyre, som ikke finnes i Prolia – 
og Jubbonti har ett år kortere holdbarhet. EMA vurderer likevel biosimilariteten som 
uten klinisk betydning. 

Opptak på byttelisten i henhold 
til retningslinjene 

Tas opp i Byttegruppa i henhold til våre retningslinjer, på grunnlag av søknadstype – 
biotilsvarende legemidler. Byttegruppa anbefaler opptak på byttelisten. Sendes på 
høring. 
Ja (dato) Nei, ikke aktuelt. Høring utstedt 

23.10.2025 
Dato 
16.10.2025 
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