
21-A7-15;12:29 ;cnas maramures ; A37 fi49248 ! a/ Ltr 1/ '-r

Iunie 2015

VXGEVA 120 mgsolufie injectabilfl (denosumab)

Informa{ii actualizate despre riscul dc aparifie a osteonecrozei de maxilar:
contraindica$ieilttJ:i:f 

:iJf:#fi ,Tffi',"J*T1il:liil"pentrupacient

Stimate Profesionist din domeniul s[nIt{ii,

Cornpania Amgen Ltd., doregte sf, vI aduc[ la cunogtintE informagiile gi

recomanddrile actualizate pentru reducerea la minimum a riscului de aparilie a

osteonecrozei de maxilar (ONM) tn timpul tratamentului cu medicamentul
XGEVA: o contraindicalie nou[ la paciengii ou leziuni nevindecate duph.

intervcnlii stomatologice sau de chirurgiE ora16, revinirea atentiondrilor gi
precautiilor qi introducerea unui card de reamintire pentru pacient.

Rezwnat
o Mcdicamentul XGEVA este contraindicat Ia pacienfii eu leziuni dupn
interventii stomatologice sau de chirurgie orali.
r Sc introduce un card de rcamintire pentru pacient in scopul creqterii
gradului dc conqticntizare privind riscul de apari{io a ONM, precum .si

precauliile necesare pentru reducerea Ia minimurn a acestuia.
. Pacienfilor tratafi cu medicamentul XGEVA trcbuic s[ Ii se furnizeze
cardul de reamintire pentru pacienf continf,nd informafii despre ONM,
tmpreuni cu prospectul medicamentului,

Prezenta comunicare este kansmis6 de comun acord cu Agentia European6 a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) 5i Agenlia Na1ional4 a
Medicamenfului gi a Dispozitivelor Medicale (ANlv{DM)-

Infurmalii suplimentare referitoare lu problema de siguranlii Si recomanddrile
respective

Osteoneoroz* dc maxilar (ONM) este o reacfie advers4 frecventd (poate afecta pin6 la I din
10 persoane) observat[ Ia pacienfii bata]i cu medioamentulXGEVA

lnformafiile despre medicarnent sunt ln curs de actualizare pentru a refleota informotiile
existente desprc ONM qi pentru a optimiza reducerea Ia minimum a riscului.
Modificflr'ile aduse informafiilor despre medicament includ adlugarea unei contraindicatii la
paoienlii ou lcziuni nevindecate produse de irrtervenlii chirurgicale stomatologice sau oralc,
pentru a se asigura ncinilierea tratarnentului la un pacient aflat in aceast[ situalie. inainte de
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YXGEVA I20 mg solutic injectabiltr (dcnosumab)
CARD DE REAMINTIRE PENTRU PACIENT

Acest card confine inf6rm'.rtii importante privind sigur.rnfa pe cxre trebuie s[ lc cunooEtcfii atit
irraintc de incepcrca tmtxmcntutui cu mcdimmantrl dcnosumnb lnjcctabil (Xgcva)' cfrt $i ln
timpul acestuia, pcntru afecfiuni lcgate de cancer.

Medicul dumneavoastr6 v-a recomand*t medicamentul denosumab injectabil (Xgeva) pentru a ajuta la
prwenirea complicaliilor osoase (de exemplu, fracturi) produse de metrstaze sau neoplasme osoase,

La pacienlii tr'+tafi cu medicamentul Xgeva pentru afecliuni legate de cancer s-a raPortat frecvent
(poate afecta pfinii la I din l0 persoane) o rencfie adversfl denumltf, osteonecroza de ma:<ilar (ONM,
distnrgerea rntrlilurului). ONM poate s[ aparfl 1i dup[ tntreruperea tratamentului'

Este imporral)t s[ lncercafi s[ prevenili aparifia ONM care poatc fi o afccfiune dureroas[, dificil de

tratat. Pentru e reduce riscul de aparific a ONM trebuic s[ tespecta]i unele precaulii.

inrlntr dc a inccpa tratrmentuti

r Verificati tmpreun[ cu medicul dumneavoastrE dac6., inainte cle a incepe tratamentul cu
mcdicanrcntul dcnosumab (Xgcva), cuts necesar6 efectuaroa urrui corrtrol stomatologic,

r Spuncli mcdicului dumncavoastrt/asistsntei mcdicalcdacE avegi problcmc la nivclul cavittfii
bucale sau dintilor.

Paoierrtii care efectueaz[ intervenfii chirurgicale denture (de exemplu, extrac]ii dentare), care nu se

prczintfl la controale stomatologice de rutinlr, care au boli ale gingiilor, sunt fumEtori sau primesc
difcritc tipuri de tratamente antineoplazice pot prezenh un risc mai mare de aparifie a ONM,

In tirnpul tratamcntulul:

. Trebuie sit menfineti o igienit oral[ bun[. gi s[ v[ prezenta]i Ia controole stomatologice de
rutinfl ln timpul tutamentului. Dac[ purtati protezfl dentar[, trebuie s[ v[ asigurati cd aceasta

se fixeazd ln mod corespunzfltor.

r Spuneli-i medicnlni dumneavoastrf,. dac[ efechra]i un tratament stomatologic sau dac[ veti
efeqtua o interuenlic chirurgical5. stomatologicl (dc cxcmplu cxtracgii dcntarc), iar mcdicului
dentist cil urmati trstament cu medioamentul denosumab (Xgcva),

r Contactali'v[ imediat medicul dumneavoastr[ curant Si medioul dcntist dacf apar orioe
problcme la rrivclul gurii sau dintilor, cum ar fi pierderea dinlilor, durere sau umflEturi, leziuni
care nu se vil:decl sau supureazit, deoarece ocestee ar putea fi semne n]e ONM.

Pcntru informafii suplimentarc, vI rugim s'i citili prospectul cnre tnsofeqte medicamcntul,

VAccst nrcdicnnrcnt fscc obiectul unei monitoriztrri supllmcntarc. Accst lucru va pcrmitc
identi{icurea rapidI ds noi informnfii rcfcritoarc la sigursnfl.

Apol la raportarea rcacfiilor advcrsc
Dacf, manifestaJi orice reacfii adverse, adresali-vE medicului dumrrcavoastr[ sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nemenfionate ?n prospcctul din ambalaj, RaportAnd rcactlilc
adverse, putefi contribui la fumizarea dc informalii suplimentare privind siguranta accstui
medico-ment.
De asemenes, puteli raporta reaoliile adverse prin intermediul sisteurului nafional de rapoftare Ia:

Centrul Nafional de Fsrmacovigilenf[,
Agentia Nationald a Medlcamentului gi a Dispozitivelor Medicalc,
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lnceperea trutamontului ou medioamentul XGEVA, so reoomand[ ofeotuaroa unui control
stomatologic preventiv.

Gestionarea tratamentului la orico paoient la oare apare ONM trebuio realizat[ printr-o strffns[.

colaborare irrtre medicul curant gi medicul dentist sau un rnedic specialist in chirurgie oral[ cu

experienfA tn ONM,

Motivele introducerii acestor modiJicdri

Agenlia Europeanfl a Mcdicamcntului (European Medicines Agency=EM,\) a efectuat recent
o evaluare a efioienlei mdsurilor de reducere la minimum a riscului privind riscul de aparilie a

osteoneorozei de maxilar (ONM ln oazul utiliz[rii bifosfonatilor sau a denosumsbului.
Aceasttr analiztr a determinat elaborarea unei recomand[ri care sustine ideea de reflectare a

mcsajclor dc siguran![ ln informafiilc dcsprc produs (Rezumatul caractcristioilor produsului 5i
prospectul) ale acestor medicanrente, precum gi introducerea unui card de reamintirc pcntru
paoient, care s[ ofere detalii despre mfisurile de preoaufie privind reducerea la minimum a

riscului de aparifie a ONM.

Cardul va reaminti pacientului irrrportanla mEsurilor privind siguranla pe care trebuie s[ lc
ounoasc[ atf,t lnainte de a lncepc tratnmentul, cflt 5i ln oursul tratamentului ou denosumab
injectabil CXGEVA) administrat penku afecfiuni paraneoplazice, inclusivr

, S[ informeze mediouVasistenh medioalil, lnainte de lnoeporea tratamentului, doo[
prezintf, probleme la nivelul cavit5lii bucale sau al dinlilor;

. S[ mcnfinE o buni igicn[ oral[ gi sf, sc prczinte la eontroalc stomatologice de rutinfl in
timpul tratamontului;

- SA-gi irrformeze medicul curarlt: dac[ efectueaz[ tratament stonratologic sau se va
supune unor intervenfii ohirurgicale stomatologice, gi medicul dontist daofl se aflE sub
tratament cu denosumab (XGEVA);

" S6-qi contacteze imcdiat medioul curant sau medioul dentist dao[ observ[ aparifia
oriciror probleme Ia nivelul cavit5.lii bucale sau al dintilor, cum ar fi pierderea din[ilor,
durere sau inflemafie, leziuni oar€ nu se vindecfi sau supureaz[.

Aceqstfl scrisenre este tnsolitfl de un numlr de exemplnre ale cardului de reamintire pentru
pacient.

Info rntalii s up lhnenl a r e
Medicarnentul XGEVA este indicat penfu:

. Prevenirea evenimentclor asociate sistemului osos (fracturl patologicf,, iradiere la
rrivel osos, compresie la nivelul coloanei vertebrals sau intervenfie chirurgicalE la
nivel osos) Ia adultiou metastazo osoase seoundare tumorilor solide.

o Tratamontul adullilor ,si al adolescenlilor ou sistern osos matur cu tumori osoase cu
celule gigant care sunt nerezecabile sau la care rezeclia chirurgicalfl poate conduce la
morbiditato sevorfl.

ApeI la raportarea de resclii adverse
Este important s6 raportali aparilia oricf,ror reaolii adverse suspeot*te, asooiate cu
administrarea medicamentului XGEVA, cltrc Agentia Nafionalfl a Medicarnentului 5i a
Dispozitivetor Medicale (www,anm.ro), ?n conformitate cu sistemul nalional de raporrare
spontand, prin intermediul ,,Fi$ei pentru raportarea spontan6 a rcacliilor adversc Ia
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mcdicamcnte", disponibilfl pe pagina web a Agon]iei Nafionale a Medioamentului gi a
Dispozitivelor Medicalo/lvfedioarncnte de uz umarl/Raporteaza o reaclie adversi, trimisd cdtre:

Centrul National de Farmacovigilenll
Str. Aviotor S[n[tosou nr. 48, Seotor l,
0 I | 47 8 Buouregti, Rom6.nia
fax: -r4 021 316 34 97
tel: * 4 0757 117 259
c-mail: qcL@anm.ro.

Totodat^d, reaoliile advorse suspeotate se pot raporta gi cf,tre reprezentanla locald a
defin[torului autorizatiei de punere pe piafH, la urmfltoarole date de oontaot:

Amgen Romania SRL
$os Bucuregti Ploiegti nr. 1A,
Cltrdirea A, Et&j 2, Seotor 1,

Bucuregti, 01368 1, Rom$nia
tel: +4 021 527 30 00
fax; +4 0Zl 529 12 5A
e-mail ; safeqv-rom an ia(Earn gcn.com

Coordonatele de contoct ale reprelentanlei locale q Deyind,toralui de
autorizalie de punere pc piald
Dact aveli orioe ?ntreb[ri sau ave[i nevoie de informafii suplimentare privind utilizarea
medicamcntului XGEVA vI rug[m sd contaotafi reprezentanta locall a corrrpaniei Amgen, la
urm4toarele date de oontact;

Amgcn Rominia S.R.L.
Departamentul Medical
$os. Bucuregti Ploiegti nr.lA,
Bucharest Business Park
Clldirea A" Etaj 2
Tel; +40 Zl 527 3000
Fax: * 4A 21 527 3001
e'nrail: medinfo-romaniar2amten.corn.

Cu deosebit4 consideralie,

Dr. Viorel Petcu

Regulatory Affairs Manager
Tel; + 4021 52'73 013
email: viorel,petcu@am een.com

Anexa - Cardul de reamintire pentru pacient
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Str. Aviator SEnltescu nr. 48, sector l,
0l1478 - Bueuregti
Tcl:+4 0757 111259
Fax: +4 021 316 34 97
e'mail: adr@atrm.ro;

Tgtgdatt, reactiile adverse suspectate se pot raporta c[tre reprezentanta localfl A Clcfin[torului

autorizatict de punere pe pirfd la urmftoarele datc de contact:

Amgcn Romtnia SRL
$os Bucurcati Ploiegti tu. 1A,
Cl[direa A, Etuj 2, Sector 1,

Bucuregti, 013681, Romfinia. tclr+4021 527 3040
fax: +040215291250
e-maili$n@

ma ramu res ;0372309248 # 6/ 6


