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PROLIA 60 mg (denosumab):
Informafii actualizatc pcntru reduceren la minimum

a riscului dc nparifie a osteonecrozei de maxilar gi hipocalcsmiei

Stimate profesionist din domeniul sen[t$ii,

Compania Amgen Ltd. doregte sfl vE aducfi la cunogtin!4 informa]iile qi
tecomanderile actualizate pentm reducerea la minimum a riscului de aparilie a
osteonecrozei de maxilar (ONM) gi hipooaloemiei ln timpul tratamentului ou
medicamentul Prolia.

Rezumat

Osteonecroza de maxilnr
. tnaiute de inifierea tratamentului cu medicamentul Prolia, medicii

trebuic s[-gi evalueze tofi pacienfii iu vederea depistflrii factorilor de
risc de aparifie a OllM.

. Lt pacienfii care prezinti factori dc risc concomitenfi, se reconandE
efectuarea unui consult stomatologic Ai luarea de mfisuri profilactice
corespunzltoare,

' In timpul tratanentului cu medicamentul Proliao pacienfii trebuie
lncurajati si mentini o bun[ igienil oralf,, sii meargil la controale
stomatologice regulate gi s[ raporteze imediat orice simptom apirut
la nivclul cavitifii bucale, prscum mobilitate dentar6, durere sau
inflemafic.

Ilipocalcemia
. Aparitra hipocalcemiei rcprczint[ un risc identificat la pacieutii

fratnfl cu medicamentul Prolia, riscul crescflnd cu gradul de
insufidienf[ renalfl.

r tnainte de inificrea terapiei cu medicamcntul Prolia, hipocalcemia
preexistenttr trebuie corectaH.

r Aportul adecvat de calciu gi vitaminl D este important Ia tofi
paciengii,ln special la cei cu insulicienftr rcnalf, severf,.

r Monitorizarca valorilor calcemici trebuie realizatf,:
o inainte dc administrarea fiec$reidoze de medicnmcnt Prolia
o in intcrval de doufi s[ptlmfini de la administrarea dozei

inifiale la pncienfii prodispugi la hipocalcemie (de exemplu,
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pacienfii cu insuficienfi renali severf,, clearance-ul creatininei
<30 mVmin)

o in cazul apnrifiei de simptome care sugereazi prezenta
hipocalcemiei sau dac[ apare nsccsitatea unci sstfel de
indicatii, in funcfic de starca clinici a pacientului'

r Indicafi pacicnfilor s[ raporteze aparifia simptomelor de
hipocalccmic.

Prczcnta comunioarc estc transmish de oomun acord cu Agenfia Buropean[ a

Mcdicamcntului (European Medicirres Agency - EMA) 9i Agen[ia Nafionalfl a

Mcdicunrcrrtului gi a Dispozitivclor Medicale (ANMDM).

Inlormullt *upllnruntnre rcfailtodre ln probtlema tle slguranfi gi recomnndrtrile
refpf/Gtlvt

flllhf noqro''r do mriflliu

ONM grto o nfoclluno qnrnotorlart[ prin ncerozn prngrosivl I nrnxilnrului, cu exputterea
onulul tl lor.lunl clrs nu ro vlndoclt tn Intorvnl dc 8 elptlmAni.
Etiologit ONM nu osto chd, cxislllnd insl posibilitntca asocierii acesteia su inhibarca
procesului dc rcmodolnre ogoasl.

ONM a fost rarraportaE in studiile clinice 9i in perioada de dupl punereo Pe Ptalf lapacicnlii
fatali cu medicamentul Itolia (denosumab in dozi de 60 mg la fiecsre 6 luni, penFu
osteoporoz1). ONM a fost raportati frecvent la paciengii cu cancer in fazd avansat[, trata{i cu
denosumab in dozf dc 120 mg, administratE lunar.

printre factorii de risc cu capacitate cunoscutl de favoriznre a nparilioi ONM ss pot onumotn
tratamentul anterior cu bifosforr$i, vfir$tn innintat[, igiona ornlli procnr[. procodurilo

stomntologice invazive (de exemplu cxtracfii duttnro, implnnturi dcntaro, chirurgio oral[),
comorbidiuli (dc exemplu afcotiunc dertar[ prcoxistontfr. anomic, oongulopttio, .lnfoollo),
fumat, Oiagnoitio de oancsr osos, $i torapii conoomitonto (de oxcmplu. o.himiotorapio,
utilizarea d-o produsc biologioe anti*ngiogonioc, cotticostcroizi, rtdiotcrutpio lt nivolul cnpulul

ei gf,tului).

in timpul tatamentului, pteien{ii care prezintfl fsctori de riso trobuio s[ ovito proccdurilo

stomatologice invazivc, dacd cstc po.sibil.
ln cazul iacicnlilor carc dczvolti ONM ln timpul tratamentului cu medicamentul Prolia'

medicii UlUuie i[ elaboreze un plan irrdividualizat pentru gestionarea afecliunii, tn suf,nsil
colaborare cu un medio storuatoiog sau de specialitate chirurgie oral6 gi maxilo-fecial5. cu

experienfE in tratamentul ONLl(.
Una" "sie posibil, uebuie avutl irr vedere irrferuperea temporar{. a trntamentului pffnfi la

vindecarea afecliunii qi reducerea factorilor de risc.

Hipocatcemia- inolusiv caarile cu simptomatologie $avl

$ubstanp activtr denosumab inhibf resoftlia osoe$[ a osteoolastelor, rcduo$nd astfel

eliberarea calciului din os tn fluxul sanguin,
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In cadnrl a doul studii clinice placebo contolate de fazi 3, efecftnte la femeile aflste ftI
perioada postmenopaual pi cu osteoporoaL hu s-iru raportat sBzrri de hipocalcemie
simptomaticl gravf,"

In perioada de dupf purerea pe piafa" $-nu raporbt caEuri rare de apar4le a hipocalcemiei
simptomatice Save. In majoritatea cazurilor s-a descris insuficienp rennlE, cele mai multe
cazuri aptrrind irr prima sfiptiimini de dupi inilierea tatsnentului cu medicamentrrl Prolia"
dar gi mai tfrziu.
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observate in smdiile clinice cu dcnosumab au inclus parestezii sau contacturi musculari,
fosciculalii, spssme Ei crampo musoularo, Paoienfii tebuie incurajali S raportezq aparftia de
simptome care sugereazl prorcnfa hipocalcemiei.

Mcdioamcntul Prolia este indicat pentru tratamenhrl osteoporozei la fomeile aflate in porioada
postm€nopauzl gi ta bdrb4ii cu risc crescut de fracturi. La femeile sflate ln perioada
postmenopauza" medicamentul Prolia reduce riscul de fiacturi vertebrale, non-vertebrale gi de
gold.
De asEmenea, medicanennrl Prolia este indicat pentu tratamentul pierdcrii de masl ogoagl
asooiato ou ablaliahormonalt h bnrbalii cu cilnser de prostrtE, cu risc crescut de fracturi. La
ace$ti blirbatii, medicamentul Prolia reduce riscul de fracturivertebrale.

Apel la raportarea de reaclii adverse

Estc important s[ raportaf i aparilio oriclror roacfll ndvotso euspootnto. lllool{tto 0u
administrarca medicamcntului Frolia, c{tre Agenlia Nationaltt a Msdicfinontulul gl I
Dispozitivelor Modioalc, ln oonformihte cu sistemul nafional de raportare spontan5, prin
intermediul ,,Fifei psntu raportarea spontanl a reacgiilor adverse la medicamente",
disponibil[ pe pagina web a Agen;iei Naliouale a Medicanrentului Ei a Dispozitivelor
Medicale (wuhil.a1p.ro), la secqiunea Medicumente de uz umanlRaporteazfl o reactio adversfi.
Aceasta poate fi hansmisf, of,te Agenfia Nationall a Medioamentului Ei a Dispozitivelor
Medicsle prin poffi prin fa:r sau,e-mail:

v $ .  r r i . b w . ' v w r s w u - -  r r r "  r v 1 ' u v v n - .  .

0t 1478 - Bucuregti
Romdnia
TeL t 4 0757 ll7 zsg
P$g +40 213 163 497
E-mail; edr(4anm.ro

Totoda6, rea4iilo adverse $u$peatsto so pot raporta $i cftre oompania Amgen Romania SRL'
la urmltoarelo date de contact:

Dr. Viorel Petou
Amgcn Romfinia SRL
$os. Bucuregti PloiePi nr.1A,
Bucharest Business Park
CHdirEaAs Etaj 2
Tel: +40 2t 527 3000
Fur: + 4A?l 5Zg 1250 (Farmacovigilent4)
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Coordonatele de contact dle reprercntanl.ei locale & Deliniloralui de
aunri4atrie d.e panere pe pialn

Daci aveli intebari cu privire la aceast[ comunieare sau la utilizarea medicarnentului Protia
in condi$i de siguranJi gi eficacitate, v[ rugim si contactafi reprezentarrta locall a companiei
Amgen, la urmiltoarele date de contact:

AmgenRominia S.RL.
Departarnenhr I Medica I
$os. Bucuregti PloieEi Dr.1.A,
B uchflre$t Business Park
Chdiread Etaj 2
Tel: +40 21 527 3000
Ftllc + 4An 527 3A01

Cu respect

Oabor Saaniszlav

Diroctor Gsnersl
Amgon Rornania SRL
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