CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

06. ¢ervna 2024

EVENITY® (romosozumab) a KARDIOVASKULARNI RIZIKA

Informace pro kardiology a neurology

Vazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

spole¢nost UCB s.r.o. Ceska republika ve spolupréaci se Statnim Ustavem pro kontrolu Ié&iv a Evropskou
agenturou pro lécivé pripravky si Vas dovoluje jménem drzitele rozhodnuti o registraci, UCB Pharma
SA upozornit na kardiovaskularni rizika a souvisejici opatfeni u |éCivého pfipravku EVENITY®
(romosozumab).

Souhrn

e Obracime se na Vas, protoze mlZete mit v péci pacientky, které si aplikuji pfipravek EVENITY.

e Pacientky po INFARKTU MYOKARDU anebo CEVNI MOZKOVE PRIHODE, musi lécbu
romosozumabem OKAMZITE UKONCIT, pfipravek EVENITY® je kontraindikovan.

e Pokud u pacientky diagnostikujete jiné kardiovaskularni onemocnéni a/nebo stav zvysujici
kardiovaskularni rizika, prosim pripomerite pacientce a/nebo pecovateli duleZitost urychleného
predani téchto informaci specialistovi, ktery |é¢bu romosozumabem indikoval, aby v kontextu
novych informaci mohl co nejdfive pfehodnotit pomér pfinosa a rizik 1écby.

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a dopliujici informace:

e V randomizovanych kontrolovanych klinickych hodnocenich byl u pacientek Iécenych
romosozumabem ve srovnani s kontrolni skupinou pozorovdn nardst zavainych
kardiovaskuldrnich pfihod (infarktu myokardu a cévni mozkové pfihody).

e Romosozumab je indikovan k 1é¢bé tézké osteopordzy u postmenopauzalnich Zen s vysokym rizikem
zlomenin.

e Pro minimalizaci rizik jsou v praxi zavedeny edukaéni materidly pro lékafe indikujici Iécbu
pripravkem EVENITY® i jejich pacientky, Pfirucka pro predepisujici 1ékarfe a Karta pacienta jsou
dostupné také elektronicky na adrese: https://www.sukl.cz/leciva/edukacni-materialy-k-

bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pripravku-2
e Aktudlné platny souhrn informaci o pfipravku EVENITY® Ize vyhledat na webu Statniho Ustavu pro
kontrolu |é¢iv v sekci Databéaze 1€kl na adrese: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/
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Hlaseni neZzadoucich ucinkua
V Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o

bezpeénosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci Géinky.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi |é¢enych osob musi byt hldaSeno Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigiance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Doplnite i pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze. Nazev léCivého pfipravku a Cislo Sarze musi byt jasné
vyznaceno v pacientové dokumentaci.

Tato informace mulzZe byt také hlasena spolecnosti UCB s.r.o. e-mailem: ds.cz@ucb.com nebo
telefonicky: +420 221 773 411

Kontakty UCB s.r.o.

Mate-li jakékoli dotazy tykajici se tohoto dopisu nebo potrebujete dalsi informace o romosozumabu,
obratte se na UCB Cares (UCBCares.CZ@uch.com)

Ing. Martina Kovacsova Hazlingerovd, MBA
jednatelka

UCB s.r.o.

Jankovcova 1518/2

170 00 Praha 7
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