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i medical referitor /a riscul de aparitie a osteonecrozei de maxilar: contraindicatie

noua si introducerea cardului de reamintire pentru pacient in vederea reducerii la

minimum a riscului asociat cu administrarea medicamentului Xgeva (denosumab),
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i '1 documentului: ,Xgeva 120mg sol. inj. - /nformatii actuaiizate despre riscul de
 aparitie a osteonecrozei de maxilar: contraindicatie noua si introducerea cardului
\ de reamintire pentru pacient in vederea reducerii la minimum a riscului”.
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¥ XGEVA 120 mg solutie injectabili (denosumab)

Informatii actualizate despre riscul de aparitie a osteonecrozei de maxilar:
contraindicatie noui si introducerea cardului de reamintire pentru pacient
in vederea reducerii la minimum a riscului

Stimate Profesionist din domeniul s#n#tatii,

Compania Amgen Ltd.,, doreste si vi aducd la cunostintd informatiile si
recomandirile actualizate pentru reducerea la minimum a riscului de aparifie a
osteonecrozei de maxilar (ONM) in timpul tratamentului cu medicamentul
XGEVA: o contraindicatie noudi la pacientii eu leziuni nevindecate dupd
interventii stomatologice sau de chirurgie orald, revizuirea atentiondrilor i
precautiilor si introducerea unui card de reamintire pentru pacient.

Rezumat

" Medicamentul XGEVA este contraindicat la pacientii cu leziuni dupa
interventii stomatologice sau de chirurgie orala.

o Se introduce un card de reamintire pentru pacient in scopul cregterii
gradului de constientizare privind riscul de aparitiec a ONM, precum §i
precautiile necesare pentru reducerca la minimum a acestuia.

. Pacientilor tratati cu medicamentul XGEVA trebuie s li se furnizeze
cardul de reamintire pentru pacient, continind informatii despre ONM,
impreuni cu prospectul medicamentului.

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeand 2
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia National? a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranfd si recomanddrile
respective

Osteonecroza de maxilar (ONM) este o reactie adversd frecventd (poate afecta péand la 1 din
10 persoanc) observati la pacientii tratati cu medicamentul XGEVA.

Informatiile despre medicament sunt in curs de actualizare pentru a reflecta informatiile
existente despre ONM si pentru a optimiza reducerea la minimum a riscului.

Modificarile aduse informatiilor despre medicament includ adiugarca unei contraindicatii la
pacientii cu leziuni nevindecate produsc de interventii chirurgicale stomatologice sau orale,
pentru a se asigura neinifierea tratamentului la un pacient aflat in aceasti situatie, fnainte de
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¥ XGEVA 120 mg solutie injectabili (denosumab)
CARD DE REAMINTIRE PENTRU FACIENT

Acest card confine informatii importante privind siguranta pe care trebuie $3 le cunoagteti atit
inainte de inceperea tratamentului cu medicamentul denosumab injectabil (Xgeva), cit si in
timpul acestuia, pentru afectiuni legate de cancer.

Medicul dumneavoastr v-a recomandat medicamentul denosumab injectabil (Xgeva) pentru a ajuta la
prevenirea complicatiilor osoase (de exemplu, fracturi) produse de metastaze sau neoplasme osoase.

La pacientii tratati cu medicamentul Xgeva pentru afectiuni legate de cancer s-a raportat frecvent
(poate afecta phndi la 1 din 10 persoane) o reactie adversi denumita osteonecroza de maxilar (ONM,
distrugerea maxilarului), ONM poate 4 apar¥ §i dupd intreruperea tratamentului.

Este important s3 incercati si preveniti aparitia ONM care poate fi o afectiune dureroas3, dificil de
tratat, Pentru a reduce riscul de aparitie 2 ONM trebuie s¥ respectati uncle precautii,

inainte de a incepe tratamentul:

o Verificati impreund cu medicul dumneavoastrd dacd, inainte de a incepe tratamentul cu
medicamentul denosumab (Xgeva), este necesard efectuarea unui control stomatologic.

o Spuneti medicului dumneavoastri/asistentei medicaledacd aveti probleme la nivelul cavititii
bucale sau dintilor.

Pacientii care efectueazi interventii chirurgicale dentare (de exemplu, extractii dentare), care nu se
. prezinta la controale stomatologice de rutind, care au boli ale gingiilor, sunt fumatori sau primesc
diferite tipuri de tratamente antineoplazice pot prezenta un risc mai mare de aparitie a ONM.

fn timpul tratamentului;

o Trebuie si mentineti o igiend orald bund §i s vA prezentafi la controale stomatologice de
rutind in timpul tratamentului. Dacil purtati proteza dentard, trebuic si vii asigurafi c& aceasta
se fixeaza in mod corespunzitor.

« Spunefi-i medicului dumneavoastrii daci efectuati un tratament stomatologic sau dacil vefi
efectna o interventie chirurgicald stomatologicd (de exemplu extractii dentare), iar medicului
dentist ¢i urmati tratament cu medicamentul denosumab (Xgeva).

o Contactali-vd imediat medicul dumneavoastrd curant §i medicul dentist dacd apar orice
probleme la nivelul gurii sau dintilor, cum ar fi pierderea dinfilor, durere sau umflituri, leziuni
care nu se vindeca sau supureazi, deoarece acestea ar putea fi semne ale ONM.

Pentru informatii suplimentare, vi rugiim s# cititi prospectul care insofeste medicamentul.

¥ Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare, Acest lucru va permite
identificarca rapidi de noi informatii referitoare la siguranti.

Apel la raportarea reactiilor adverse
Daci manifestaji orice reactii adverse, adresati-vi medicului dumneavoastré sau farmacistului,
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospectul din ambalaj. Raportind reactiile
adverse, puteti contribui la fumizarea de informafii suplimentare privind siguranfa acestul
medicament,
De asemenea, putefi raporta reaciiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare la:
Centrul National de Farmacovigilenti,
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
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inceperea tratamentului cu medicamentul XGEVA, se recomandi efectuarca unui control
stomatologic preventiv.

Gestionarea tratamentului 1a orice pacient la care apare ONM trebuie realizatd printr-o strinsd
colaborare intre medicul curant §i medicul dentist sau un medic specialist in chirurgie orald cu
experienti in ONM.

Motivele introducerii acestor modificdri

Agentia Europeani a Medicamentului (European Medicines Agency=EMA) a efectuat recent
o evaluare a eficientei masurilor de reducere la minimum a riscului privind riscul de aparitic a
osteonecrozei de maxilar (ONM) in cazul utilizérii bifosfonagilor sau a denosumabului.
Accasth analizi 2 detcrminat claborarca unci recomanddri carc sustine idcea de reflectare a
mesajelor de siguranti in informatiile despre produs (Rezumatul caracteristicilor produsului §i
prospectul) ale acestor medicamente, precum si introducerea unui card de reamintire pentru
pacient, care si ofere detalii despre misurile de precautie privind reducerea la minimum a
riscului de aparitic a ONM.

Cardul va reaminti pacientului importanta misurilor privind siguranfa pe care trebuie si le
cunoascd atit fnainte de a incepe tratamentul, cit §i in cursul tratamentului ¢u denosumab
injectabil (XGEVA) administrat pentru afectiuni paraneoplazice, inclusiv:

. Si informeze medicul/asistenta medicald, inainte de inceperea tratamentului, dacad
prezinti probleme la nivelul cavititii bucale sau al dintilor;

_ S3 mentind o buni igien# orala si s& se prezinte la controale stomatologice de rutina in
timpul tratamentului;

. Si-si informeze medicul curant, dac# efectueazi tratament stomatologic sau se va
supune unor interventii chirurgicale stomatologice, si medicul dentist dacd se afld sub
tratament cu denosumab (XGEVA);

. Si-si contacteze imediat medicul curant sau medicul dentist dacd observd aparitia
oricaror probleme la nivelul cavitatii bucale sau al dintilor, cum ar fi pierderea dintilor,
durere sau inflamatie, leziuni care nu se vindecd sau supureaza.

Acecastd scrisoare este insofitd de un numér de excmplare ale cardului de reamintire pentru
pacient,

Informatii suplimentare
Medicamentul XGEVA este indicat pentru:

» Prevenirez evenimentelor asociate sistemului osos (fracturd patologica, iradierc la
nivel osos, compresie la nivelul coloanci vertebrale sau interventie chirurgicald la
nivel 0s0s) la aduli cu metastaze osoase secundare tumorilor solide.

» Tratamentul adultilor §i al adolescentilor cu sistem 0sos matur cu tumori osoase ¢u
celule gigant care sunt nerezecabile sau la care rezectia chirurgicald poate conduce la
morbiditate severd.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important s raportai aparifia oriciror reactii adverse suspectate, asociate cu

administrarea medicamentului XGEVA, citre Agentia Nagionald a Medicamentului i a

Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national dc raportarc

spontan, prin intermediul JFisel pentru raportarca spontani a reactiilor adverse la
2/3

i
f
1
]




21-07-15;13:05 ;cnas casmb bucuresti ;0372309248

medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nagionale a Medicamentului §i 8
Dispozitivelor Medicale/Mcdicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversi, trimis3 citre;

Centrul National de Farmacovigilenti

Str. Aviator S&n#tescu nr. 48, Sector 1,

011478 Bucuresti, Romania

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro.
Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanta locald a
definatorului autorizatiei de punere pe piats, la urméitoarele date de contact:

Amgen Romania SRL

Sos Bucuresti Ploiesti nr, 1A,

Clidirea A, Etaj 2, Sector 1,

Bucuresti, 013681, Roménia

tel: +4 021 527 30 00

fax: +4 021 529 12 50

e-mail; safety-romania@amgen.com

- Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Degindtorului de
autorizafie de punere pe piatd
Dacd aveti orice Intrebdri sau aveti nevoie de informatii suplimentare privind utilizarea
medicamentului XGEVA v rugim s contactali reprezentanta locali a companiei Amgen, la
urmitoarele date de contact:

Amgen Romdnia $,R.L.

Departamentul Medical

Sos. Bucuresti Ploiesti nr. 1A,

Bucharest Business Park

Cladirea A, Etaj 2

Tel: +40 21 527 3000

Fax: +4021 527 3001

e-mail: medinfo-romania@amaen.com.
Cu deosebita consideratie,

Dr. Viorel Petcu

Regulatory Affairs Manager
Tel: +4021 52 73 013

email: viorel.petcu@amegen.com

Anexa - Cardul de reamintire pentru pacient
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Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1,
011478 — Bucuresti

Tel; + 4 0757 117 259

Fax: +4 02131634 97

e-mail; adr@anm.ro;

Totodatii, reactiile adverse suspectate se pot raporta catre reprezentanfa locald a definatorului
autorizatiei de punere pe piagd, la urmétoarele date de contact:

Amgen Romania SRL

$os Bucuresti Ploiesti nr. 1A,

Cladires A, Etaj 2, Sector 1,

Bucuresti, 013681, Roménia

tol;+4021 527 3000

fax: +040215291250

¢-mail: safety-romanja@amgen.com
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