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Pfimé sdéleni zdravotnickym pracovnikim

Datum: 20.2.2013

Riziko vyskytu atypické zlomeniny femuru u pfipravku Prolia (denosumab)
VazZena pani doktorko, vaZzeny pane doktore,

Zasilame Vam tento dopis, abychom Vas informovali o riziku vyskytu atypické zlomeniny femuru pfi pouZiti
denosumabu.

Shrnuti
° U pacientek s postmenopauzalni osteoporézou |ééenych pfipravkem Prolia (denosumab) byly
hlaSeny vzacné pfipady atypickych zlomenin femuru

Doporuceni zdravotnickym pracovnikiim

. Pri le¢bé pripravkem Prolia (denosumab) ma byt pacientim doporuéeno hlasit Iékafi nové nebo
neobvyklé bolesti stehna, kycle nebo tfisel. U pacientl s témito pfiznaky musi byt Iékarem
zhodnoceno, zda se nejedna o nelplnou zlomeninu femuru.

. U pacientl se zlomeninou diafyzy femuru Ié¢enych denosumabem je tieba vysetfit kontralateraini
femur.
. U pacientll s podezienim na atypickou zlomeninu femuru ma byt zvazeno vysazeni denosumabu

béhem posouzeni stavu pacienta. Soucasné by mélo byt provedeno individualni zhodnoceni
pfinosu a rizika lécby.

Tento dopis je zasilan po dohodé s Evropskou agenturou pro IéCivé pfipravky a Statnim ustavem pro
kontrolu l&Civ.

Denosumab je také k dispozici jako pfipravek XGEVA na prevenci kostnich pfihod (patologické fraktury,
radiaéni l1&é¢ba kosti, misni komprese i kostni operace) u dospélych s metastazami salidnich nadord do
kosti. Riziko vyskytu atypické zlomeniny femuru je i u tohoto pfipravku.

Dalsi informace tykajici se bezpeénosti

Prolia je indikovana k lécbé osteopordzy u postmenopauzélnich zen se zvysenym rizikem zlomenin a k
|éEbé Ubytku kostni hmoty vzniklé nasledkem hormonalni ablace u muzl trpicich rakovinou prostaty, u
kterych je zvysené riziko vzniku zlomenin.

Pfipady atypickych zlomenin femuru byly potvrzeny u pacientl |é¢enych pfipravkem Prolia v probihajici
oteviené studii navazujici na pivotni klinické hodnoceni faze lll zlomenin u postmenopauzalni osteopordzy
(FREEDOM). Atypické zlomeniny femuru byly diagnostikovany jiz po 2.5 letech uzivani Prolie. Z poctu 8
928 pacientl uzivajicich Prolii ve studiich hodnoticich Ubytek kostni hmoty se tyto pfihody se vyskytly
vzacné (2 1/10 000 az< 1/1 000 pacientd).
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Atypicke zlomeniny femuru jsou zlomeniny v subtrochanterické a diafyzalni oblasti, které vznikaji po malém
traumatu nebo bez traumatu. Pro tyto pfihody jsou charakteristické specifické radiografické nalezy véetné
jednoduchych pfiénych nebo sikmych fraktur s prerusenim kortikalni kosti a difuzniho ztluténi v proximalni
casti diafyzy femuru. ' Mohou se vyskytnout bilateralné. ZvySené riziko vyskytu atypické zlomeniny femuru
bylo hladeno pfi uzivani bisfosfonatu, jiné skupiny antiresorpéni 1é¢by postmenopauzalni osteoporézyu.
Proto Amgen zhodnotil pfipadny vyskyt atypické zlomeniny femuru u pacientl 1éCenych pfipravkem Prolia v
klinickych studiich a v postmarketingovém sledovani.

Do souhrnné informace o pfipravku (SPC) bude doplnéno upozornéni a popis nezadoucich Gc¢inkl, aby byli
pfedepisujici lIékafi informovani o riziku vyskytu atypické zlomeniny femuru.

Dalsi informace o denosumabu jsou dostupné na strankach EMA:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001120/human_med 00
1324.isp&mid=WC0b01ac058001d124

Vyzva k hlaseni

Podezfeni na zavaZné nebo neofekavané nezadouci U€inky musi byt hldseno Statnimu Ustavu pro kontrolu
l&Civ.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci ti§téného nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, v&e potfebné pro hldseni najdete na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu léiv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz, fax: 272 185 222.

Kontakt

Pokud budete mit jakékoli dotazy nebo budete potfebovat dalsi informace tykajici se pouZiti
pripravku Prolia, kontaktujte prosim zastupce spoleénosti Amgen s.r.o -
MUDr. Lucia Kvogekova, oddéleni Iékaiskych informaci na tel. 221 773 521.

S pozdravem,

e stleora’

MUDr. Sarka Machova
farmakovigilance

Amgen s.r.0.

Tel. 221 773 525

Email: smachova@amgen.com
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