
,  0 l 7 l 1092+8 * i /  a

August 2014

. PROLIA 60 mg (denosumab):
Informi,trii actualizate peniru reducerea ls minimum

n riscului de aparitie a ostconccrozei de maxilar gi hipocalcemiei

Stimate profesionist din domeniul s[ndtilii,

Compania Amgen Ltd. doleite sA vtr aduoa Ia cunosrinti informaliile gi
recomandtrrile actualizste lentru reducerea la miaimrun a'riscului de apirilie a
osteenecrozii de roaxilar (ON\4) qi hipocalcemiei ln timpul tatamentutui cu
nedicamentul Prolia,

Rezumat

Osteonecroza de maxilar
. lnainte de initierea fratamentutui cu mcdicamentul prolia. mcdicii

trebuie sA-Si evaluezc toii pacienfii ltr vedcrca depistErii factorilor de
risc de apariJie a OIIM,

. La pacicnlii care prezinti factori de risc concomitelti, se recomandtr
efectusrcs unui consult stomatologic Ai luarea dc mtr-suri profilactice
cor€spu[zitoarc.

. ln timpul tratam€ntului cu medicamentul prolia, pacienfii trebuie
lncurajati si mentin[ o bun[ igieni orah, str mGargi Ia controale
stomatologice regulate gi si raporteze imcdiat orice simptom aparut
la nivelul cavitifii bucalc, precum mobilitatc dctrtari, durere sau
inflamatie,

Hipocalccmia
. Aparitia hipocalcemici reprezinti un risc identficat la pacienfii

tratati cu medicamcntul Prolia, riscul crescAnd cu grailul de
insufrdienli renaltr .

. Ioainte dc inilierea terapiei cu medicam€ntul prolia, hipocalcemia
preexistenttr trebuie corectatx.

. Aportul adccvat de calciu $i vitamina D est€ important la toti
pacieutii, ln special la cei cu insuficicntx renalh severtr.

. Monitorizaret valorilor calcemiei trebuie realizat$i
o inainte de administrarea fiecirei doze de medicam€nt prolia
o in intcrval de doui siptim^ni de Ia admturistrarea dozei

initialc Ia pacicnfii pr€dispugi ta hipocalcemie (de exemplu,
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Substsrla activf denosumab inhibI resorb]ia osoesl e ostgoclastelor, reduclnd asdeteliberarea calciului din os ln fluxul sanguin,

pacicnlii cu insuficicnti ratrali severi, clcarancc_ul crcatininei
<30 mVmin)

o ln cazxl aparitiei de siuptome care sugereazi preze[fa
hipocalcemiei sau dacl apare necesitatea qnei astfel de
itrdicatii, ln funcfie dc starea clinictr. a prcientului,

. Indicafi pdcionlilor si raportcze aparifia simptomelor dc
hipocalccmic.

Prozcnta eomunicaro sstc tIansmigA dc comun aoord cu Agenlia Europeand a
Mcdicamcntului (Ewopcan Medicines Agency - EMA) qi Agenlia Nalionald, a
Mcdicumcntului $i s Dispozitivolor Mcdicale (ANMDNiD.

Inlormalll ,wpllmcnt ft! ftrfa to b lfl problemd dc sigurflnli li recomdndbile
t4#ltcclltrc

Orlcquqr.r'r dL$Iklldr

9IY, :Jl!. p_ -11::!lr!! c0flrctaflartl . prln nlqrozn progrosivil a nraritnrului, cu expunerea
00Irut lt tonunt cMo nu flE vlnd6c[ lD lnrtrrvlldc 8 6[pttrrnfini.
Etiologh.ONM n[ ost€ clorll, cxisflind l4s[ posibilitatea asocierii {cesteie cu inhibareaprocesului do r€modelsre osoasd.

ONM a fost ra{ tapoftate in studiile clinice Si h periosda do dupd puncrca pe pialE la pacien iitratati cu medic4rncntul Prolia (detrosunrab. in aozr de eo'mj r- n."lrl'-oj"ni p.n*osteoporozi). ONMa fo-sl raportatl frecvent la paciertii cu caloe-r tn faze avmsa[,'frai4i cudenosumab in dozE dc 120 mg, administrari lrrnar.

Prilltre factorii derisc cu capacitste cunoscuti de fovorizore a aporilioi ONM so not onumomtrsram€nrul arlerior cu_.bifosfonsli, vbrsra i AinErtr igionr orntn p*an+ 
''nro"uO*ifo

::1r1l"l:fl:: ,'1"**. (de excmplu cxtraclii dcnraro, implonrrrri donroro. chtru;Bia oruh),
::.I:-r'i'""1 !9," exernptu afecliunc donrArf preoxistonrf. anonrio, cougulopario,- Infoclioi,
::H:-.:'iqT.l1: d:,Tn":r oTr, $i rorApii concomirohto 1ao oxcmihr, chimiorornpic,uftllzarea 0e proousc bialogigo onliangiogcnico, coriicostoroizi. fllcliorcrnpio lu nivolul copurur
sr Siltulul).

i1 
tim-nt1] rlati-"r1rrt"i,. pacierlii cffe.prezintd faotori dc fisa trcbuic 6ii cvitc procedurilc

stomsrorogtce tnvazlvcJ daclestc posibil,
IJr cazul paoioqilor carc dczvolt! ONM ifi timpul hatamentrlui cu uredicamertul prolifl.
medicii kcbuig str clatoreze un plan individuali;at pentru gestiorerea aie"jion,i, in,transA
colaDorar_e ru un medic. stofiatolog sau de specialitate chirurgie grali qi maxilo_facial!, cuexperiedA in tatadentul ONM.
Unde este posibil, trebuie avuti in vedere lnteruF€req temFoiartr ! tratancntqlui pAn6 la
vindccarea sfecliunii Si reducerea fectorilor de risc.

)u,
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ln cadrdl a doui studii clinice phcebo contolste de frri 3, ofeotua& la fomoilo a.f1a.tc ln
perioada posfnelopauzi ti cn osteoPolozE nu s-su raportat oazuri do hipocalccmic
simptomdtica grava.

lo perioada de dupa pgnerea pe pial4 s.au nporfst cazuri rare dg aparilio a hipooaloomrer
simptonatice grave. In'majoritaten cazurilor +a doscris insufloienla ronal!. celo mai multo
canri apnr6nd in prima sdptEmeni. de dup6 initierea tratamontului cu fiedicamentul proii4
dar si mai tirziu.

Plintre msnifesttrrile clinioe alc hipocalcemiei simptomatice grave s"au constara.t prelungirer
intewalului QT, tetanic, convulsii, stare mefiale altersti- Simptomele de hipocaloimie
observate ?n gtudiila clinicc ou denos,umab au inclus par€st€zii sou contsactur{ musculsrle
fascioulelii, spasmc $i ararnpe musculare. Pacientii tebuie iDcumjali sd laportoz€ aparilia dQ
simptomc carc sugereazA prczctrF. hipocilcemiei.

Medicamelrtul Prclia este indicat pentru tratamgttul ostcoporozsi la fomeile aflate ln perioada
postmetropauz{ qi la birbalii olr risc orescut de frqoturi. La fcmeile aflate in Derioada
pGhrenopauzE, medicsnentul Prolia reduce riscul do fraoturi vcdebrale, non-vertebrale $i de
sold.
De asemene0, medicamentul Prqlja esto indioat pcntru tT4t4menlul Dierdedi de masl osoasl
asociare cu xblalia hormonal[ Ia bd.bnlji cu canoir de prostat4 cu riic crcscut de fracruri. La
ace$i bdrbsjii, medicsmentul Prolia r€duco {isoul de fracturi vortebrale.

Apel la rsFartsrea de redclii adve$e

E$lo impodant sd raportaii aporith oricdtqr rooclii {dvcts. ru$poDfnto, ldooh|q ou
administrarea mediaamentului Prolid, clttre AgenIiE N4ionol a Mcdicurontulul 4i n
Di5?ozitivolor Medicale, io conformitste cu sistemul usliontrl de faportrre sponttrntr, prir
intemediul ,,Fisei pentu erportares spoDtflrE a roscliilor ldverse Io mcdicqmonte",
disponibilS pe paginE web a Ag€ntiei NatioDele ! M€dicamentului ti a Dispozitivglor
Medicale lwww.anm,ro), ls sealiunea Medioamotrte de uz umao,&,aportcaztr o reactio advorsi.
Acessta poate li tratr'mis[ ctrtls Agenlia Natiomla a Medicamentului $i d Dispozitivelor
Modicalo prin po$t4 plin fax sau e-rdaill

Ag€ntia Naliondlt a Medicmentului qi a Dispozitivelor Medicale
Cefltrul Naiioml de FormacwigilenlE
St Aviator Sinltescu Nr. 48, Sector I
0ll4?8 - Bucule5ti
l(Om$nltr
Tati + 4 0757 111 259
Faxt +40 213 163 497
E-mail ad(Aafin.ro

Totodag, roaotiiic adverse suspeotat€ Ee pot trLporta gl cilre compEria Anlgefl Romar a SRL,
la uffi[toarele datc de contactl

Dr. Viorel }etcu
Amgen Rom6nia SRL
$os. Bucureiti Ploie$ti nr, 1A,
Buchsrest Bssinass Perk
Cl[diree A, Etaj 2
Tol: +40 21 527 3000
Fa.\l + 40 21 529 1250 (Fam&ovigilenl[)
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Coordonatele de contact ale rcprezentanlei locale a Dalindtotului de
er.torizalie de panere pe piali

DacA aveti intreb5xi o|l privire la aceastA coduticare sa! Ia utilzatea Eedicardedtului pJolia
ln condilii de siguranf $i eficacitat€, vd rugAE si cotrtactali replezedtatrla locali a compaDiei
Amgen, ltr urm[toarele date de contact :

Amgen Rom6.nia S.RL.
Deprrt mentul Medicnl
$os. Bucuretti Ploietti nr. 1A.,
Buchatest Busine6E Fark
Chdired A Etai 2
Tett +402i 52i 3o0o
Fa,{ +40 21 527 3001

Cu respect,

Csbor Sztaniszlsv

Dircclor Gcneml
Angen Romsnia SRL
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