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Rezumat

Osteonecrozfl de rnaxilar
. ONM cstc ()

medicamcntul XG

incurajafi srii
stomatologice

ts inarintc
XC}EVA

lnairntc dc ini tratamentu.lui cu medicamentul XGEVA, sc
recomandf,
profilactice
Nu initiafi

unui consult stomatologic pi luarea de ml{suri

afccttiuni active
chinurgicalii sau pacienfii la ,cflr€ nu s-a produs vindecarca
postoperato'rie.
in timpul trrata tului cu medircamentul XGEVA, pacienfii trcbuic

\ , 'eE U

adversf, frecvent raportatfi la pacien$ii tratafi cu
vA.

cu mediicnmentul XGEVA la pacienlii cu
sau ale nnarilarului care necesiti intervenfie

o buni igienfr oralf,,, sf, mearg$ la controalc
gi si raporteze imediat orice simptom apf,rut

asociatd
crestc

tcrnpiei cu mterlicamentul XGEVA' hipocalccmia
corectatfl.

administrareat primei doze de medicament

August 2014

I (dernosumrlt)
la la minimum a riscului de aparific tt
dlar pi hipocalcemiei

Stimate profesionist din dofneniul sf,niltfi]ii,

vE aducfl la cunogtin$ informafiile gi
rea la minimum a riscului de aparitie a
pocaloemiei in timpul tratarnsntului cu

la nivelul r:avitf,
inflamatie

bucale, precnm mobili'fate dentartrr durcrc sau

Hipocalcemia
. Hipocalcernria de l3 este o renc$ie adversf, frecveuti

tratamentului
proporfionll cu

. inainte de inifie

medicamentul XGE\IA. Accst risc
insuficienttei reuale,

preexistentfl
. Aportul su dc cqlciu gi vitnmina l) este trecesar petrtru toti

cazului in cttrc este prezentii hipercalcemia.paciienfii, cu
. Mouitorizarca calcemieii trebuie realizatfr :
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Mcdicamcntului
Mcdicsmcrrtului gi a

Osteo.+F-croztr dc m axiktt
ONM estc o afccfiune

Printre factorii de risc cu

pentru apari{ia ONM sunt
terapiile aon,lomitent$ (de
angiogeneztr" radioterapie
biiosfbnali. lin timpul
stomntologice invs.zive,

aparilia ONM, trebuie

in studiilc clinicc cu

afltecgdente de ONM sau
necesitH chirurgie oralI,

r : j i

in intcrval
inifialc

de douit s[ptfitmAni de la administrarca dozei

in enzul a rifici clc simptomc cafo sugcreazi hipocalcemia
Lun{i in cons o monito:riznre rnfli frccvcnti a valorilor

tratamentului la pacirenfii cu factori de risccflIccnrisi D'o dur*
pentru apad$ia lcemiei (de exempllu, pacienfii cu insuficicnt[
rennlfi scvct'f,, o-ul creatininei $0 urVmin)o sau dacf, aPare

dc indiczLfii tn functic dc starea clinicf, ancccsitatca unci
pnciontului.

raporteze sim;ptomclc tlc hipocalcernie.r Indi+n(i pacicnfilor

Prczcnto qomunicare este

I nto rmft ll s u pll tttt' ttft re
rc!pecilvc

Mcdicnmentul XGE!'A se
(fnrcturtr p{ttologicl. iradiere
intcruonlie ctrirurgicalrl pe os]

misfl de comun aoord cu Agentia Europeanf, a
Medicines Agency - FI\4-,,{) pi Agenlia National[ a
itivelor Mcdicale (ANMDfM).

-crilodre Ia prablema {e siiguranld gi recomanddrile

in preveniftla avenimcntrllor asociate sistemului osos
nivel osos, cornFrcsic la nivelul coloanei vertebrsle sau

adullii cu metastruc osoasc sec:undare tumorilor solide,

osului qi lcziuni care nu se vi
i prin necro:za progrgsivfi a maxilarului, cu expunerea
in intervol de; I sflptlrfrflni. Etiologia ONM nu este clarf,"

existfind posihilitatea flsocrenI ia cu inhibarrla Drocesului de rernodelere osoasfl,

ounosoutfi do fa'voriza4e n tpariliei ONM ss pot onumortt:
procedurile stomatoklgice
chirurgie oral[), igiena oralfl

(do oxcm,plrr efltrqctii derturc, implanturi dcntuto,
sau alte afccliurri denhrc prccxistctrtc. Alli factori da risc
neoplazice in studiu avonsrt, infocfiilo, vlirstn innintstlt.

lu chimioterapie, tratampnt tu ootticosteroizi, inltibitori de
lul capului Ei gf,tului), fumittul gi trntamentrrl anterior ou

daofl estc posibil, prlcicnfii hebuie s[ cvitc proccdurilc

lnainte de a inilia terapia cu I XGE\/A, la paciiengii cu factori de risc pentnr
o evaluare irrdividualil o ralportului benofioiu-risc.

XGEVA, inciden(a <iazurilor de ONM n crescut
proporfion+l cu durata de
confinnatl a fost de 1,1% in
doilea an gi 4,6% per an in

unere, Incidenla anualf,. ajustatl a pacienlilor cu ONM
primului an do trata+ent, de 3,702 hr timpul cclui dc-al

ii urmfltori. Din shrdiile qliltice au fost exclurri pacienlii cu
iclit[ de maxilal, afectiqni active dentarc sau maxilare care
ii chirurgicale dLenrtare/orple nrevindecatc sau orice prdcEdurE

dentari invuzivd plnnificatf,.
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in cszul pacienlilor eare
medicii kebuie sii elaboreze
colaborare cur un medic
experien{d in hatamen,tul
interuperea temporarii e
risc.

ln tirnpul tratamentulrri cu
igiond orsl[ adeovat5, sf, m
orice simptom spErut la
inflamatie, De asemenea,
indrumali si consulte

Hipocalcemitl
Substanfa activ[
eliberarea calciului

severe de hipocalcemie

in timpul studiilor clinice,

Cllc nrnl multo oaluri do

Ittrdlu ollnls lo pacienfi care
Inrtrflclanl'll renalfi sever[ (c
dinlizil ntr dezvoltat hi
u cnzurilor de hipocak:emie

Pacientii trebuie incurajali
rnsnifestlrile clinice ale
intervalului QT, tetanie,
hipoculcemio observate ln
fasciculalii, spasmc gi crampe

ApeI Ia raporlarca de renclii

admini$trarcit
Dispozitivckrr Medicale, tn
intermediul,,Fiqei pcutru
pe pagina web a ligengiei
(www.anm.rq), la sec'tiunea
poate fi transmis6 cit:e
pogttr, prin fari sau e-rnail:
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H ONM iu timpul tratar'nentului cu medicamentul Xgeva,
plan individuali:zat pentru gestionarea afeqiunii, in strtnstr

sau de speciialitate cltiruruie orali qi ma.xilo-facialf,, cu
Acolo unde acer;t lucru este posibil, hebuie avutii in vedere

i pdn[ la vinde'corea nfecttiunii gi reducerea factorilor de

I XGEVA, pacienfi trebuie tndemnafi s[ menlinf, o
la controale stomrrtologice rr:gulate qi sf,. raporteze imediat
oavittrlii bucale, precum nnobilitate dentar4 durere ssu
informatii lcgnte dc simptomele ONM, pacienlii trebuie

derrosumab inhib5 resorbfia osoasi a osteoclastelor, rcducf,nd astfel
din os in I sangrin.

La pacienlii ,rflafl in tffitamert cu mediciilusntul XGEVA" s-au raportat cauuri simptoffiatice
cazuri letale).

h:registat cazuri de hipocairremie gravf, (nivel corectat al
cnlciului seric <7 mg/dl sou
msd icnmcrtturl XGEV,{,

41,75 mrnolll) la, 3,lYa dinfe pacienlii sub tatament cs

lcomis simpfonatic6 gravtr s-au inregistrat ln primele
tlo lu initierea i. Riscul do a dezvrrlta hipocarlcemie ln timpul tratamentului

proportioflal ou gradul di insrrficien{I renalf,. In cadrul unuiXGBVA

Este important si raportafi

prezentau cancer i:n stadiu avansat! 19% dintre pacienlii ou
creatini:nei<3O nirl/miin) gi 63% dintre pacientii cu

ie, in pofida aportulrri suplimerrtar de calciu. Irrcidenfa globall
ificativi clinic a fost de 9%.

raporteze simprfplus[s eare indicf, hipocalcemia. Prinne
constatat: prelungirea

comE), Simptomele de
contacturfi nrusculalt,

i sirnptomutice severe s-au
lsii, stare menbl[ alteratE (irrclusiv
ile clinice au i:nclus pareste:zii sau

uscularo,

orioEror lcaclii ad\rerss su$Pestate' asociate cu
cltre ligerntia National6 a Medisamentului 5i n

cu sistemul flflfiotnal de raportare sPontsnfir prin
rrfi e r,earrfiilor adveme Ia medicamente"disnonibillspontanfl a r'eac;fiilor f,dverse la medicamente"d ispon ib i ll

ationale a Meclicamentului 9i a Dispozitivelor Modicalo
J  .  . - i  l  ^ , ^ ^ a ^

icamente de uz uman/Baporteazi o reac[ie adversd, Accnstt

Nalionalfl a Medicamentului qi a Dispozitivelor Mcdicttlo prin

icamentului Bi a Dispozitivelor Medicale
maooviBilEnfE
Nr ,48 ,

aparilia
Xgeva,

Agcntia Nalional[ a
Ccntrul Naliorral de
Str. Aviator Sih[tescu,
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Sector 1, BuoureBti. 0l I
Romf,nia
Tel: +'4 4757 h,17 259
Fax: +40 213 163 497
E-mail; adraDanm.ro

tlbtodutil, rofictii Ic ndvcrse
Iu urmtttonrolo dnto do contact:

Dr, ViorolPctcr,l
Arttgort Rontilrriu SRL
Hos, [|usuraltl Plologti
Buchutut Burlnono

A, Ehl 3
ll,fl? t000

0u'itl
oomprnhil'Amgori, lt

Anrgon Rorn0nlr
Departamentul Medical
$os. Elucuregti Ploiegti . lA,
Buchsrest Busiiness
Cl[dir:ea,\ Eftrj 2
Tcl; +'40 21 527 3000
Fax; r- 40 21 5:27 3001

Crr respeot

Gnbor Saarriszlav

Director Gcneral
Amgcn Romruia SRL
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se pot raForln $i catrc compania Amgen Romania SRL,

htt:ultt tr Duiludtordrl ila auhrizalie de puncrc

ln ngonfltll oontunlotrrc rnu lu utilizarcn rnedies.mentului
ll tflOnoltnto, vll rtrgllnr rll contnctafi roprozontanls localf, a
dnta do contsoti
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