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A*gust 3Sl4

}IGKYA lX*mg {donosum*b}
Informrfii artunlia$te p*niru r*due*re* ln minimum * riseului d* *p*rifl* tt

este*$€crstei d* maxllnr gi hipc**kemiei

Stimat* profesio*ist din d*mEniul s$a&t61ii,

Con:pmri* Amg*n Ltd." d*re6t* s& vS nduc* la cunvgtinr$ i*fbrina{iii* gi
rnc*msndsril* astualisete penlru r*due*re* la minimum a risc$lui d* apariXi* a
Dsteoneffsaei de maxilar {SNS,fi gi hipacalcemini in timprl tretamentlrlui su
rn*di*nnenhrl XSEVA.

.Reew#*t

Osteosecroza de msxilar
* OM}I *stc r r*a*{ie adr'*r*fi fr**vrnt rnprrtatfr tra pn*ien}ii tr*ta}i eu

medisam*xtul XGAYA"
n flnairt* ds iniiiere* trntamentului cu medisamentul XGEVA, se

re*omends *f*ctu*re* unui snnsult stonratslagi* qi luar*n de mf*uri
pr*fila$ins fl 0re$Funs{tonre.

r f{u iuiii*ti tr*t*mentul t* sesic*m*ntnl XfrEY.A. la pacien$ii *u
afra{iuni a*tive dsntgr* sau ale msxilarului qftf,s ue*s$it[ ixiemen$ie
*hirurgicnlfi ssu ln paeien{ii It *srs nu $-s produs vindsmrw
portoPerntarie'

* in tinrpul trutsmsntlrlui cu medisaraentul XSSVA' pn*ien{ii trcbui*
irorur*jafi s{ manfin* s bunfi igieufl sralfi, tfi m*ang{ la u,nntroa}t
xtomctoltgice r*gulat* gi *S rap*rter* lmediat ori** simptcm ap$rut
It niv*lul cnvit${ii bucnte, pfe{um m*bilitste d*ntar$, {trrtr* sau
illflama$ie

Hipoc*lcemia
" Hipr*sl*cmia d* grad *3 e*te * r*x*fi* *dversfi fresvent$ *x*ciati

trstflmsntului cu mrdicnmentul XGBY,{. Accst risc crcostc

propor{i*nal cu gradul insuficien$ei renrle'
. tnainte de inilierril t{rspiei ru medie*mcntul XfiAYAt hipr*nl*emi*

preexisl.enti trebuie corectate.
* Apsrtul suplirncnt*r d* cakiu gi vit*minc S esfe noces*r p*ntru t*$

p*ri*n{ii, eu cxcqptis c*rulni iu car* *stn prcxenf* hip*r*nlt*mia"
" Mcnit*rizarca valorilur c*le*rniei trebuis realizat*:

F iusints de adminirtrnre* primei d*c* d* rne$icarnent

XGEVA
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F in intcrval d* ctou* sf,ptitrn$ni de Ia *dministrarca dse*i
inilinl*

b in cazul ap*ri$ici rtc *imptcmr *ars sHgerears hipcc*lremia
. Luafi in rnnsid*rare s rnsnitcrixrr* mai frc*\'*nt$ s vxlsril*r

*al**miei 1r0 durstfl trstxm*n*rlui ta paci*n$i *11 faettri d* risc
pcntru upa*Xir hiplcll**mi*i {de nxemplu, p**ien$i tu {nsulicitn}S
r*nnl* $*verf;* clsarnwe'ul *rcnfinin*i <3* rnllminln snu dac* flpsr*

n*e**itst*n unei artf,sl do indicalit ln funtti* Ss star*n clixicfr n
p*cisntului'

t Indlttti pacicnfil*r *fr rnpartene sirnptom*lc dc hip*cal*emi*-

Fr*c*ntn oOmunicars osts tfansnni*S ds {ofixun Ac*rd *u Agenga Em*p*an* *

M*dicnmcntului {Our*pcen hdadicines -Ag*n*y ' EMA) pi Agenlia Nali*nal* a

lvXcdicarnentului pi a Disp*ritivelor lricdisels {A}'IMSM}.

Ilr/rruryil sffIrflrltsfrfflrc rgf*rifcrnre l* pr*{,rfarur d* rigtrrarJri pi r"**onr*ud#nJs
ffrp4s$Jrtf

Msdics.nn*ntul XCEVA se indiqs ln prev*nire* ov*nim*ntel*r asoeiate sirtemului nscs

{frn*txr* }rtolo&ir$* iradiere la nive! n*qs, comprsrlc la niv*lul col*anei vertehrale sau

intert snti* *hiruigimls pc *s) la *duftii cu metsstt?e a$aag$ sccurtdar* turn*rilnr salide'

SsJS$qS$:.raa4 de S axi lar
ON;1,I ;tt€ $ *fc*1iu** cara*terizatt prin ne*roza preigre*iv$ e maxilaruluin *u *xpune$*

osului pi l*ciuni care nu se vindsc& t* iutsrval de $ s$pt*m*ni. Stiologi* OXM nrr Ests olsr{

sxietgnd $sibilitute* asffiierii srestnia c.u inhibn"rea prnce*ului d* rstnsdtlare ssaand'

Frinm &etsrii de rise *.u capncitate eun***ut6 dt fhv*rizar* * npariliei *NM s* p*t **urfi*rsi
procadurila Ernrneislagis* invaaivc (ds exennplu extraclii dsnt&re. impl*nturi q1nt0ru,

*ttit*gi* nral$, iginna or*16 prec*rl slu *,lt* *fbcliurti dsn(l{t prccxirt*nte' Al}i h6t*ri dc risc
penrriapnrilia-*t{M tunr afertriunilo neoplitaic* in slndiu a?s$$&ti info*1iilc, v*rstn in*inlat&,

irrapiil*'concomitente {de *xemptu.nhirnioterupig k&qrnTt cu otfiieoster*ixi, inhibitori de

angi*gencstr" radioterapie la nivelul napului gi g*tului), fumttul $i ff*temsntirl entsrlcr 0u

blfisionali. in rimpul rai.il.mc*tuiei, dac& cntc poribil, p*eientrii ff*hnic s{ avite pruccdHrile

stirmabl*gi*,e invszive'

inainre de a inigi* ter*pia *u n*dicament$l XfffiVA. ln pacirn{ii tu f**tori dc risc pentrrr

apari{ia sN&f, trebuie efu"n*u * evaluare individualfr u mp*rtxlui beaeficiu-risc.

tn studiilc *linicc cu medica*e$tul XSgVAn incid*n{t *mur{l*r de *NM a *rsscltt

Frspgrlisflfll cu dufat* d* expunere. Incidenl* anusl* EjucUt*. a p*ci*n$lc1 cu QllM

connnnatg a fart dc 1,1% fn tinrpul prirnului *n d* trat*menL d* 3,?% tn timpui sclui dt-al

d*ilea as $i 4,6% pe *n iu srrii xrmstori. Si* cfudiile *linise eu fost *x*lu,si pacienlii ru

*ntecederUs de frh$d sau ps{r$mi*li$ de rnsxil$f, afeqiuni a*tive dentarc gau mrurilare *are

nec*rit6 *himrgie oral$., interv*nNii chirurgirale drntardrrnle nevindrc*to $eu oric* pr*c*durB

dentar$ invaair"fi Plnnifi*ard" 1 l
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in rarlrl parinn$l*r eare denrltfi Shbd in timpul tra,tarnentului ** medi*snrgntul Xgevu

medicii febuie uf, uloboru* un plan individualirat pentru genti*nxea afecliunii, itt $ti&$S

;;t;; r* un rnedic xo*nt*i*g xau de spe*ialit*te *trrirurgie orals 9i r*r"t{i1*-fa*i41fi'. nu

experi*nf* in trntsmnnftl *1",1M. Acdc r:nde aces* lucxu est* posibii* uebuie ovutd in ved*re

tnterupe.ur trrnpcruld a tratnrnenn*ui pSnS la vindecmea albqiunii gi redr:err*x factcrll*r de

risc,

in tirxp*l tratam*ntrrluj *u nredic$rntntal Xfi$VA, pncienlii gcbyi* tudemnali sA rnenfn[, a

igiang'*rala adeev*t$, s& rne*rg& na *ontroals $tom&t&logis* regrllge 6{ $ rap*rteae imediat

dice sir,tpttffi *F$fot ia rriv*lutr cctit*trii bucale' Fr*$um :n*bilit*te dentnr*. durer* sau

inflalnq.ti*- F* tsrmcnsa, pentru inf*r$*1ii l*gatCI do simptomele SNIv{, pa*iet{ii tr*buis

indrumo$i sf *onsulte Frospecrul.

Flipq$ieglnin
#b-_**p ,-dvs dsn*suurab inhib$ re**rbtria rscas& s **tsocl*stsloc r*ducind sstf*l

eliberarea calciului din cs tn fiuxul sangrrin'

ta pa*i*ngii nfla$ tn tf&ta$lsnt cu medicarne$ul XGFVA, s-A* rapo$at cazuoi simptornatice

sevEre de kipocal*emi* {intlusiv taeuri letale}.

in timpul studiil*r aliniceu s-nu iur*gisfint sxlsri de hipo*altemi* gravi (nivel corectar al

e*l*iulLli seri* <? mg/dl sgu {1u?5 mrunl/$ }n Srlslt dinte pnci*nlii sub trnt&n*nt cu

txtgdi*g**tltut XfiXV.{*

**l* nt*l $ult* cscuri de hipo*al*nmi* simptomoti*$ grav6 s-au lnragietrat ?n primeie

nlfflUt rlu lu inili*r* tglpi*i. Risrul dc a desvolta hipomlcenrie in timp*i trat*mt$tului
. . : . . . . r  r -  : - - " - d . - l - * * X  * * - l X  I *  A o ' i * r l  r ! 6 r r r;{siil;;ffi-;-i|;;iffi oj gracui dv insufi*i*n16 renal*- tn ea*lrul ur:ui

ifititu rtliitq 1* pmienli o&r$ ilu preueatau t&fl*tr in stadiu avan*a{ lS% dinus p*cian}ii ctt

i*iiii*tunfn rcnal* .qsvsr6 (cleara*ce.ul *restininei<30 ml/mini gi S3% dintr* pa*i*ntii *r*
giuii* ut, A**oofnt nip*nl*r*iu, irt pnfida ap*rtului suplirn*rrt*r d* *al*iu. lncidenfa $labald
a cnzurilcr d* hipn*ateemie sernni{icutivs elinic n f*st d* $%'

Saci*nfii trebuiE in*urajali s{ raparteze simptomele *are indi*{ hipacalr;errri*' - Fri*ss

mani{bst$ril* cli:aiee dn tipr:**l*irniei siurptrrnati*E ssvetre 5*s1l sonstatet: preluugirea

lntervalului QT, tetalie, asnvufuii, stare m*ntaB altqrat$ iin*-iuriv c*m$)' $imptnmale de

liipccnle*mit**bsErv*te 
"tn 

studiil* ctinic.n au in*lus pa:esteeii ssu ffsn&'achtxi muscular{,

faseiculalii, $pasme $i crampc rnuseulare"

,,{paf le r*pcrfcr** d* ren*Jif odv*rse

B*te imp*rtant si rapOrtali nppiga eric{-rur rea*}ii adv*r$} sr:sFecf*te, asccia* " cu

{&ninis*rsfc& medi+au:entuiui Xgeva, c61* Agtn{it Nnli*n*}fr a Mcdic*mentn{ui 9i n

ni*pooixr*lo' lt*Ji*uir, tn *cnf&mitatc cu li*&mul nslistrel {e rary'.rtnre tttiliiltlil
intermediul ,,FiSei penn"u raponarea spontane a reaqiilor adverse la mediesrncntf"dtsponlullll
p* p*giux *e* s Agenliii F{alinnnle n htedi*affienfulxi 6i a Sisp*zitivel*r Mediqsla

i**;r*J*l, l* sEp$:n*s Medicsmenie ds r'" urn*r#Idaporteazi * rnaglir artv*x{, A.c*nsft

i,pnt- fi tr.tr$rrltrs ctr* Agenlia l,lalien*lfr r fuledisarflentului Ei a Sispazitivelur M*riirnl* pri*

pogt{" ptin f*ri sau c-ma!l:
&grnlia Nali*nal8 a lvlsdiaanrsntutui pi a sispozitivtl*r M*dic$.is

Ce*trul Nalional de Farmncov i gilen$
Str. Avietcr $6n*trencu, $r. 48,

3/4



$e*tor 1, Busun$ti" {}114?$-R*
Rnmdnie
Teh +4 0?57 1 l? ?5p
Fax: *4S 3,13 iS3 497
E mait: odrt@.gnm-.rs

lbtaclutil, rsngtiils *dvsrun sil$p€$tst€ s€
ln urml[tt$ro]*, eintn de m]ltsctl

Fr, ViorulFntsu
Antgen ftnn&nin S[tL

pst rspc,rta gi e*tr* esmFeaia .Amgcn K*mania SRL,

$or, Sucuragtl Flclugti nr' 14,
Susltrrult Butlnam Furk
Shdlrrn rt, gt4l3

0 nt.$1? 3s{}s
Itr5S (Fnrmroov 1$l lcnthi

,fiJg,frprul*r*rurycl fu**lu n $*fflrrll*ff*ld ds nrd#l"is$fie dc pun*r*

0lt f$lvlrr ln ns*nxtll *offiunle{tr*xnu ta *tiliasrau mtdicamnntul*i
rS rontl*tn1i rsprus*ntarla lssal$ a'de *lsurnttll fl oflctultnto, vs rugtlm

i--11::

I*mFtal*l Arslm. h *tt$tt*ercls Sntc dq $onfil0ti

Amgon ft+rn$nlt S.R.L,
Fepertam*ntul Medicat
$*s. &ucurcgti Plnieqti nr, tr 4,
Br:chsrest H usinecs Fsrk
tl6dir*a & Etai 3
Tcl; +4S?l 5?7300$
Fac: + 40 ?'1 5?? 30ill

Cu mspect,

Sah*r Sarnisclnv

Siw*tor Sener*il
Anrg*n fi.tms$ia $RL
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