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YXGEVA 120 mgsolufie injectabili (denosumab)

Informafii actualizate despre riscul de aparifie a osteonecrozei de maxilar:
contraindicafie noufi pi introduccrea cardului de reamintire pentru pacient

in ycderea reducerii Ia minimum a riscului

Stimate Profesionist din domeniul sAn4t{ii,

Comparria Amgen ltd., doregte sE vI aduc[ la cunogtintE informaliile gi
recomandErile actualizate pentru reducerea Ia minimum a riscului de apar$ie a
osteonecrozei de maxilar (ONM) tn timpul tratamentului cu medicamentul
XGEVA: o contraindicalie nou[ la pacienfii cu leziuni nevindecate dupi
intervcnfii stomatologice sau de chirurgie oralE, revizuirea atention{rilor qi
precaufiilor Ei introducerea unui card de reamintire pentrrr pacient,

RcZumat
' Mcdicarnentul XGDVA este contraindicat la pacienlii cu lezirrni dupfr
interventii stomatologice sau de chirurgie orali.
o Se introduce un card de reamintire pentru pacient in scopul creqterii
gradului de congtientizare privind riscul de aparifio a oNM, precum si
precaufiilc necesare pentru reducerea Ia minimum a acestuia.
' Pacienfilor tratafi cu medicamentul XGEVA trebuic sfi li se furnizeze
cardul dc reamintire pentru pacicnt, confinf,nd informafii despre oNM,
impreuni cu prospectul medicamentului,

Prezenta cornunicare este transmisd de comun acord cu Agentia Europeanfl a
Medicarnentului (European Medicines Agency - ElvlA) pi Agenlia Na$onal[ a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANI[DM).

Informaf.ii suplimentare referitoare la problema de sigaranfi gi recomandfrrile
respective

Osteonecroza de maxilar (ONM) este o reacfio adversfl frecventfi (poate afecta pfirifl la t din
10 persoane) obsorvat[ la paoientii tratafi cu medicamentul xGEVA.
Informafiile despre medicament sunt tn curs de actualizare pentru a rofleota informafiile
existente desprc oNM gi pentru a optimiza reduoerea Ia minirnurn a riscului.
Modificlr'ile aduse informafiilor despre modicament inolud adlugarea unei contraindicatii la
pacienfii cu Ieziuni nevindecate produse de intervenlii chirurgicils stomatologice sau oralq
pelltru a se asigura neinifierea tratamentului la un pacient afla--t in aceastf, situo:fie. lnainte de
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VXGEVA 120 mg solufic injcctabilfl (denosumrb)
CARD DE REAMINTIRE PENTRU PACIENT

Acest csrd confine informafii importantc privind sigur:rnfa pe clre trebuie sX lc cunoaqtc{i atit
insintc dc inccperca tratamcntului cu mcdicnmentrrl dcnosumab lnJactnbil (Xgcva), cit qi ln
timpul ircestuit, pentru afecfirrni legate de crncer.

Medicul dutnneavoastrS, v-a recomandat medicamentul denosumab injectabil (Xgeva) pentro a ajuta la
preveniren complicatiilor osoilse (de exemplu, fracturi) produse de metastaze sau neoplasme osoase.

La pacienfli tratafi cu medicamentul Xgeva pentm ufecliuni legate de cancer s-a raportat frecvent
(poate nfecta pfin5 la 1 din 10 persoane) o reacfie adversfl denumltil osteonecroza de maxilar (ONM,
distrugerea maxilorului). oNM pofl.te s[ aparfl gi dupf,.lntrcruperea tratamenhrlui.

Este important sE inc€rcafi s[ prevcnili apari$a ONM carc poate fi o afccfiune dureroastr, dificil de
tratfl.t, Pcntru a reducc riscul dc aporilic a ONM trcbuie s[ rcspeotali unctc precaulii,

inaintc dc a incepe tratamcntul:

r Verificali impreunf,. cu medicul dumncavoastrt dao[, inainte dc a inccpe tratamentul cu
medicamentul denosumab (Xgeva), este nscesari efectuarea unui control stomatologic.

. Spunsfi mcdicului dumneavoashi/asistentei medicaledacd aveli probleme la nivclul cavitlfii
bucale sau dinfilor.

Pacienfii care efectueazf, intervenlii chirurgicale denture (de exemplu, extracfii dentare), care nu Ee
' prezintf, la controale stomatologice de rutinl, care au boli ale gingiilor, sunt fumtrtori sau primesc

diferite tipuri de tratamente antineoplazice pot prezentaun risc mai mare de aparilie a ONM.

ln timpul tratarnentului:

r Trebuie sil mentineli o igientr ornlil bun[" gi s[ vd, prezentafi Ia controale stomatologice de
rutin[ tn timpul tatamentului. Dac[ purtali protez[ dentar{ trebuie s[ v[ asigurati cit aceasta
se fixeazil ln mod corespunzfltor.

. Spuneli-i medicult-ti dnmneavoasrr[ dac[ efecnnli un tratament stomatologic sau dacfi vefi
efcctua o intervcngic chirurgicalx. stomatologicfl (dc cxcmplu cxtracgii dcntarc), isr mcdicului
dentist c[ urmafi tratament cu medicamentul dcnosumab (Xgcva).

I Contactali-v[ imcdiat mcdicul dumneavoastr6 ourant pi medicul dentist dacf, apar orico
probleme la nivelul gurii sau dinfilor, cum ar fi pierderea dintilor, durere sau umflituii,leziuni
care nu se viudecf, sau supurenzJl, deoarece acestea af putea fi semne ele ONM.

Pcntru inlbrmatii suplimcntare, vd rugfim sI citi{i prospcctul care lnsofcqtc mcdicnmcntul,

VAccst mcdicamcnt facc obicctul unai monitoriztrri suplimcntaro. Accst lucru va parrnitc
identificarea rnpidtr de noi informnfii rofcritosre la siguranffi.

Apel h raportaraa rcacfiitor adversc
Dac[ mattifestafi orice reacfii adverse, adresagi-v[ medicului dumncuvoastri sau farmacistului.
Acestea inqlud orice reacfii adverse ncmcnlionatc in prospectul din ambalaj, Raporttnd rcacliilc
adverse, putegi contribui la furnizarca de informalii suplimentare privind sigurarrta accstui
medicament.
De asemenga, pute$ raporta reacliile adverse prin intermediul sistemului nalional de raportare Ia:

Ccntrul Nafional de Farmacovlgilen{f, ,
AgenfiaNalionaltr a Medicamenfirlui gi a Dispozitivelor Medicalc,
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inceperea tatamentului cu medicamentul XGEVA, se recomardS, efectr-rarea untli control

stomatologio preventiv.

Gestionarea tratamentului la orice pacient la care apare ONM trebuie realizatf, printr-o str8nsE

colabofare lntrc medioul curant gi medicul dcntist sru un mcdic spcoialist ?n chirurgie oral[ ou

exporionfEtn ONM.

Motivele introducerii acestor modWrtri

Agenfia Europeanfl a Medioamcntului (Duropean Iutedicines AgencyEMA) a efectuat rocent
o E1raiuur" a eficienlei mdsurilor de reducere la minimum a riscului privind riscul de apariiie a

osteonecrozei de maxilar (ONM) ln oazul utiliz6rii bifosfonafilor sau a denosumabului.
Aceasgl analizd a determinat elaborarea urrei recomand[ri care susfine ideea de refleotars a
mesajelor de siguranlil. tn informafiile despro produs (Rezumatul carncteristicilor produsului 9i
prosicctul) alc accstor mcdicamcntc, prccum gi introduccrca unui card dc rcamintire pcntru
paciint, ogro s[ ofere detalii despro mfisurile do precaufie privind reducerea la minimum a
riscului de aparifie a ONM.

Cardul va rcaminti pacientului importanfa m[surilor privind siguranfa pe oare trebuie sd le
cunoasoil ntfit tnaintl de a lncepe tratamentul, cflt gi in cursul tratarnentului cu denosurnab

injcotabil (XGEVA) administrat pcntru afeofiuni paraneoplazice, inolusiv ;

- S* informeze medicu|asistenta modicalil, lnainto do lnceperea tratamentului, dactr
prezintil. probleme la nivelul cavit[fii bucale sau al dintilor;

- b* menlinfl o bun[ igienil oral[ gi s[ se prezinto la controalc stomatologice de rutind ln

timpul tratamentuluil
. S[-$i informcze medicul ourantn dac4 efectueaz4 tratamcnt stomatologic sau se va

supune unor interventii chirurgicals stomatologice, gi medicul dentist daci se afll sub
tratament cu denosumab CXGEVA);

- Sil-gi oontaoteze imediat rnedicul curnnt sau medicul dentist dacd ob,serv8 aparilia
oricfiror problcme Ia nivelul cavit[gii bucale sau al dinfilor, cum ar fi pierdcrca dinfilor,
durere sau inflamafie, leziuni care nu so vindeofl sau supureazd.

Aceasttr scrisoare este insolitd. de un numtrr de exemplare ale cardului de reamintire pentru
paoient.

I nfo rmalii s up I irn e ntdr e
Medioamentul XGEVA este indicat pentu:

o Prevenirea Evenimentelor asociate sistemului osos (fractur[ patologicfi, iradiere la
nivel osos, compresie la rrivelul coloanei vertebrale sau interyenfie chirurgicalfl la
nivel osos) le adulli cu metastazo osoflso scoundare tumorilor solide.

e Tratamentul adul;ilor gi al adolesoenfilor ou sistom osos matur ou tumori osoasc cu
oelule gigant care sunt nerczecabilc sau la carc rczeclia chirurgical5 poate conduce la
morbiditate severd.

ApeI Ia raportarea de reaffi adverse
Eitc important sI raportali aparifia oricfror reac$i adverse suspectate, asooiate ou
administraroa medioamentului XCEVA, cfltre Agentia Nationald a Medicamentului $i a
Dispozitivelor Medicale (www,arrm,ro), ln conformihte ou sistemul national dc raportare.
spontanf prin intermediul ,,Figei pentru raportarea spontantr a reacliilor adverse la
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medicamenre", disponibil{ po pagina wcb a Agentiei Na}ionalc a Medicamentului 9i a

Dispozitivelor MedioaleMcdicanrente de uz uman/Rnporteazd o reaclie advers[, trimisfl c6tre;
Centrul Nafional de Farmaoovigilenlfl
Str. Aviator Sfin[tesou nr' 48, Sector l,
0l 147 I Bucuregti, RomAnia
fa* +4 021 3I6 3497
tol; * 4 A757 ll7 259
c-mail: adr@annr.ro.

Totodat{, reaofiilo adverse suspectate se pot raporta gi cfltro roprezentanls local[ a
definltorului autorizaliei de punere po piatd, la urm[toarele date de contact:

Amgen Romania SRL
$os Bucuregti PloieSti nr. IA,
Clldirea A, Etaj 2, Sector 1,
Bucuregti, 0 I 368 l, Rornllnia
tel; +4 021 527 30 0A
fax:*4 0215291250
e-mail; safetv-roman ia@am genlom

Coordonatele de contqct ale reprezentanlei locale a Delindtorului de

aatorizulie de punerc pe piatd
Daci aveii orioe lntreb&ri sau avefi novoie de informafii suplimentare privind utilizarea
mcdicamcntului XGEVA v[ rugdm s[ contactati reprezentan{a locnlfi a companiei Amgcn, la
urmEtoarele dato do contaot:

Amgen Rominia S.R.L.
Dopartamentul Medical
$os. Bucurersti PloieEti nr.1A,
Bucharest Business Park
Clldirea,\ Etaj 2
Tel: +40 21 527 3000
Fax: * 4021 527 3001
o-maih medinfo-roJrr ania@anrBen.com.

Cu deoscbitl considerafie,

Dr. Viorel Petcu

Regulatory Affnirs Managcr
Tel:'f 40Zl5273 013
email: viorel,petou@am gen.conr

Anexa - Cardul de reamintire pentru pacient
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loesl[ s detinltorului

# 6/.
F6i
l

I

Str. Aviator Slnfltcscu ru. 48, sector l,
011478 - BuourcEti
Tel: + 40757 rl7 2Sg
Fax: *4 Ail3163491
e-mail: adr@anm.roi

Totodat!" rea4iilc advcrse suspectate se pot raporta cifre retrezcntanla
uutorizalici de puncrc pc piat4 lgurmfltosrcle date de contact:

AmganRomouis SRL
$os Bucuregti PloicEi nr' 1A,
Clldirea A' Etaj 2' Sector I'
Bucureqti, 013681' Romfinia
tel:+4021 527 3000
fa* +0402I5291U0
e.mnil: sf, fety:romoni8@amqen-com


