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cAsA NATTONALA np mrcunAnr DE SANATATE
CABINET DIRECTOR GENERAL
Calea ClltrraSilor nr. 248, Bloc S l9, Sector 3, Bucureqti
E-mail: director.general@casan.ro 0372 309274; Fax 0372 309288
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in atenlia, 6,1/xDoamnei/Domnului Pregedinte - Directgr Genefal

in conformitate cu adresa M.S. nr. 2585E/08.07.2015, inregistratd la

C,N.A.S. - RG cu nr. 10062/08.05.2015 vI aducem la cunogtintA misurile

lntreprinse de Agenlia Europeana a Medicamentului (EMA)' Agenlia NationalA a

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului

medical referitor la riscul de aparitie a osteonecrozei de maxilat contraindicatie

noua si introducerca cardului de reamintire pentru pacient in vederea reducerii Ia

minitnum a scului asociat cu administnrea medicamentului Xgeva (denosumab)'

Vd rugim sd luali misuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin

afigarea pe pagina electronicd a casei de asiguriri de sAnetate, in loc vizibil, a

documentufui: ,,Xgeva 120mg sol. inj. ' lnformatii actualizate despre risoul de

aparitie a asteonecrazei de maxilar: contraindicatie noua si intr)ducerea cardului

de reamintire pentru pacient in vederea reducerii la minimum a iscului",

Anexem in fotocopie documentul respectiv.

Cu stimi,
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VXGEVA 120 mgsolufic injcctabiltr (dcnosumab)

Informafii actualizate despre riscul de aparifie a osteonecrozei de maxilar:
contraindicatie noui qi introducerea cardului de rcamintire pentru pacient

in vederea rcduccrii Ia minimum a riscului

Stimate Profesionist din domsniul s5nftdJii,

Compania Amgen Ltd., dorerste sE vd aducd la cunogtinll informa]iile gi
recomandlrile actualizaXe pentru reducerea la minimum a riscului de aparilie a

osteonecrozei de maxilar (ONM) in timpul tuatamentului cu medicamentul
XGEVA: o contraindicalie nou6 la paoionfii cu leziuni nevindecate duptr
intewenlii stomatologice sau de chirurgie oralE, revizuirea aten{iondrilor qi
precau{iilor qi inffoducerea urrui card de roamintire pontru pacient.

Rezumat
. Medicamentul XGEVA este contraindicat la pacien{ii cu leziuni duptr
interven{ii stomatologice sau de chirurgic oraltr.
. Se introducc un card de reamintire pentru pacicnt in scopul cresterii
gradului de conqtientizare privind riscul de aparilie a ONMr prceum qi
precau{iile necesare pcntru r€ducerea la minimum a accstuia.
o Pacientilor tratafi cu mcdicamentul XGEVA trebuie si Ii se furnizeze
cardul de reamintire pentru pacicnt, confinf,nd informalii despre OI\IW,
lmpreuni cu prospectul mcdicamentului.

Prezenta comunicare este transmis[ de comun acord cu Agentia Europeand a
Medicamentului (European Medicines Agercy - EMA) gi A.genlia National6 a

Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale (ANMD\4).

Informalii sttplimentarc referitoare la problema de siguranl& gi rcconanddrile
rcspcctive

Ostconecroza de rnaxilar (ONlvQ este o teaclie adverstr fiecventtr (poats afccta pAn[ la 1 din
I0 persoane) observatS. la paoi€nlii tratafi cu medicamentul XGEVA.

Informaliile despre medicament sunt tn curs de actualizare psntru a reflecta informatiite
dxistente despro ONM gi pentru a optimiza reduoerea la minimum a riscului.

Modifictrrile aduse informaliilor desprc medicament includ odlugarea unei contraindicalii la
pacien{ii cu leziuni ncvindecate produse de intervenlii ohirurgicale stomatologic€ 

-sau 
orale,

pcntru a se asigura noinifierea tratamentului Ia un pacient Eflat ln flccast[ situalie. Inainte de
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VXGEVA 120 mg solutic inicctrbil{ (dcnosumab)
CARD DE REAMINTIRE PDNTRU PACIENT

Accst cflrd contlne inlormtlli importlntc prtvind sigurrnfs pc care trcbuic s[ le cunoa$eli irtet
lnsintc dc lnccpcrco tratamcntului cu mcitictmcntul dcnosumob inject*bil (Xgcvn), cit 9t ln
timpul qccstuis' pcntru sfccfiuni lcgatc dc conccr.

Medicul dumneavoastr[ v-a rcoomandat mcdioanentul denosumab injectabit (Xgeva) pentru a ajuta la
prevenirea complicaliilor osoase (de exemplu, fraduri) produss de mctastaic sau ncoplssme osoase.

La paCicntii trdtali CU mcdiCamcntu'l XgCva pcntru afcctiuni lcgatc dC canccr s-o loport8t fte.ovent

(poate afccta pinl la I din l0 pcrsoane) o reac]ie adverstr d€numit[ osteoneoroza dc maxilar (ONM,

distrugerea maxilarului). oNM poate str apari 9i dupf, lnkeruperea trdtamentultd.

Este important s5 lncercali si preveniJi aparilia oNM care poate fi o afecfiune dureroastr, dificil dc

tratat. ?enhu a reduce riscul de aparilie a ONM trebuie sd respectafi unele precaufii.

lnainte dc a lnccpc trntsmcntul:

. Verificali lmpreuni cu rnedicul dumneavoxtri dacl, Inainte de a lncepe tlttame tul 0u

medicnmentul denosumab (Xgeva), este necesud. efectuares unui control stomatologic.
. Spuneli medicului dumnenvoastrVasistentei medicoledtrca avefi probleme lo nivelul cavitf,fii

bucale sau dintilor.

Pacicntii cafc cfcctueaz[ i tcrvcnlii chirurgiCalC dcntarc (dc Cxcmplu, cxtraclii dcntsre), cafe nu se

. prezint[ la controale stomatologicc dc rutin!., catc au boli alc gingiilor, sunt fum[tori sau Primess
diferite tipuri de tatamente ontineoplazice pot prezcnta un r'sc mai mare dc aparifie a ONlvl

in timpul trrtamcntului:

. Trcbuie si mentineli o igisni orali buni qi si vd prezentali la controale stomatologice dc
rutind ia timpul tratamentului. Daci purtati proteztr dentartr" trebuie sa vf, asigurali ctr aceasta

se fixeaziin mod corespunzetor'

. Spuneli-i medicului dumneavoastrtr dacl efectuali un hatamelt stomatologic sau dactr veli
efectua o intervenlie chirurgicald stomatologicd (de exemplu extracJii dentare), iar medicului
dentist cl urmali tntament cu medicamentul denosumab (Xgeva).

. Contactati-vl imediat medicul dumneavoastrtr curant Si medicul dentist daci apar orice
probleme la nivelul gurii sau dintilor, cum sf fi pierdefes difllilor, durcro sau umll[turi, leziuni
carc nu sc vindcc! sau supurca*, deoarece acestsa 8r putea fi semne ale ONM.

Pcntru informa{ii suplimcntlrc, vll ruglm sI citifi prospectul care insofEte medicamcntul.

YAcest mcdicrmsnt facc obicctul unci Donitorizlri suplimentare. Accst luctu vs permite
identilicaraa rapidtr de noi inforrnaiii rcfcritodre ls sigurnnfi.

Apcl lo rapoltarel rclctiilor odvcrsc
Dace manifcstali oricc rcaclii advcrse, adresafi-vtr medicului dumneavoastrd. sau farmacistului.
Acostea includ orice reacJii adveEe nemenlionate ?n prospectul din smbalaj. Rnport6nd rea4iile
advcrse, puteli contribui la fumizarea de informatii suPlimentsre Frivind sigur8nls acestui

medicament.
De asemene4 puteli mporta reacliile adverse prin intermcdiul sistcmului nalional dc raportare la;

Centrul Nslion0l dc Farm*covigilcnti'
Agcn$a Nalionaln a Medicamcntului 9i a Dispozitivelor Medicale,



lnceperea trataffentrrlui cu medicanrentul XGEVA, se tecomandtr efectuarca unui control

stomatologic prcvcntiv.

Cestionarea tatamentului la orice pacient la care apare ONM trebuie realizatl printt-o strtns[
colaborsre intre medioul ourant Si mcdioul dentist sau un medio speoialist ln chirurgie orald ou

experionJi ln ONM.

Motivelc introdacerii acestor modirtcdfi

Agenlia Europeanfl a Medioamontvlvi (European Medicines Agency*BMA) a efectuat recent

o EvaiuarE a eficiengei mtrsurilor de reducere la minimum a riscului privind riscul de aparilie a

osteoneorozei de maxilar (ONIr{ tn cazul utilizlrii bifOsfonalilor sau a denosumabului.

Aceastii a alizf a dcterminat elaborarea unci rc:comf,ndlri carc susfinc idcca de refleotare a

mesajelor de sigurant[ ln informatiile dospre produs (Rezumatul caracteristicilor produsului $i
prospectrrl) ale acestor mcdicamente, prccum gi introducerca unui card do teamintir€ pgntru

paciont, Oaro s[ Ofere detalii despre mlsurile de precaufie privind reducerea la rninimum a

riscului de aparitie a ONM.

Cardul va rcaminti pacicntului impoftanla m[surilof privind siguranta pe care trebuie s[ le
ounoaso[ atat fuainte de a lncepe tratamentul, cat $ in cu$ul tratamentului cu dcnosumab

injcctabil IXGBVA) administrat pentru afecfluni paraneoplazic% inolusiv;

- Sd informezr medioul/asistenta medicaltr, lnainte de lncepelea tratamentului, dacE

prezintE problenre la nivelul cavit{ii bucale sau a[ dinfilor;
- Sd menlind o bun6 igien[ orald gi sd se prozinte la controalo stomatologice de rutind in

timpul tratadentului;
- S[-pi informczc mcdioul ourant, dacl efectueazd tratamont stomatologic sau se va

supunc unor intervontii ohirurgicale Stomatologice, 9i medicul dentist daci sc afli sub

hatament cu denosumab (XGEVA);
- Sd-si oontaoteze imodiat medioul oumnt sau medicul dcntist daci observ[ aparifia

oric&or problcmc la nivelul cavit[trii bucale sau al din]ilor, cum ar fi pierderea dinlilor,
durero sau inflornalio, leziuni oare nu se vindeo[ sau supureazi.

Aceasti scrisoare este insoliti de un numdr de exemplare ale cardrrlrri de reamintire pentru

Psoient,

I nfo r mal ii s up lime ntar e
Mcdicamsutul XGEVA cstc indicat pcntru:

r Provenirea evonimontolor asooiato sistemului osos (fracturtr patologio4 iradicrc la

nivcl osos, comprcsie la nivelul coloanei ver'tebrale sau interventie chinrgicali la
nivel osos) lo adulli cu metastaze osoiue secundare tumorilor solidc.

r Tratamentul adullilor gi al adolescenlilor cu sistem osos matur ou fumori osoase cu
cotule gigant oare sunt nerezecabile sau la care rczeotia chirurgical5 poatc eonduce [a
morbiditate severtr"

Apel la rapoilarea de reaclii adverse
Este important s[ raportali aparilia oricaror reactii adverse suspectate, asociate cu
adminisharea medicamentului XGEVA, odtre Ageniia Nalional[ a Mcdicamcntului gi a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), ln conformitate cu sistemul national de raportsrc
spontanI, prin intcrmcdiul ,,Figci pcntru raportarea spontana a reacliilor adverse la
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medicaments'', disponibiltr pe pagina wcb a Agcnliei Nalionale a Medicarnentului gi a
pispozitivelor MedioaleMcdicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversS, trirnisd cltre;

Centrrrl Nalional de Farmacovigilonld
Str. Aviator Sintrtesou nr. 48, Sector 1,

0l 1478 Bucuregti, Romiuia
fax: +4 021 316 34 97
ta|+4Q757 L17259
c-mail: add@aam.ro.

TotodatI, roaoliilo adverse suspectate se pot raporta. gi cltro reprezentanla looaltr a
deJin[torului autorizaliei de punere po piaj6, la urmdtoarele datc de contact:

Amgen Romania SRL
gos Bucuregti Ploiegti nr, lA,
Clndirea A, Etaj 2, Sector 1,

Bucurepti, 013681, Romtnia
te1: +4 021 527 30 00
fax: +4 021 529 t2 50
e-mail: safetv-romania@anleen.com

Coordonatele de conlact ale reprezentanlei locale a Delindtorului de
autorizfllie de punara pe pialii
Dac[ avefi orioe lntreb[ri sau aveli nevoie de infomra]ii suplimentare privind utilizarea
mcdicamcntului XGEVA v[ ruglm sd oontactafi reprezentdnld Iocali a oompaniei Amgen, la
urmltoarele date do gontact:

Amgen Romdnin S.R,L.
Depsrtomentui Medical
gos. BucureSti Ploiegti nr.IA"
Bucharest Busincss Park
Clndirea .4" Etaj 2
Tel;+4021 5273000
Fax: + 40 2t 527 i00l
e-mail: medinfo-ronr4nia@anrqen.com,

Cu deosebitl consideragie,

Dr. Viorel Petcu

Regulatory Affairs Managcr
Tcl: + 4021 52 73 413
email: viore l,petou@am r.on,com

Anexa - Cardul de rcamiktbe pentra pacient
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Str. Avistor Slnltescu El. 48' scctor l,
011478 - Bucuregti
Tdc + 4 0757 ll7 259
Fax: +4 021 316 3497
e-mail: adr@arrm,to;

Totodatd, reaqiite adverss suspeotatc $e pot raPortB ctrtrE leplezentanla localL a detin[torului
autorizaliei de punere ps pi4x' la urm4toarcle dlte de contact:

Amgcn Romania SRL
gos Bucuregti Ploiegti nr. 14,
Clddi!€a A, Etaj 2' Scotor I,
Bueuregti, 013 68 I, RomAnia
tel:+4021 527 3000
fax: +04021529 L25Q

e-nlail : !4f9*I9.@E!@gEg9!:com


