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CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

14.7.2015

Denosumab (XGEVA) a riziko osteonekrézy celisti: nova kontraindikace a informac¢ni karta pacienta
k minimalizaci rizik.

Vézena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Amgen Europe B.V. ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv a Evropskou 1ékovou agenturou by Vas
rad informoval o nové kontraindikaci u pacienti s nezhojenymi lézemi po stomatochirurgickém vykonu nebo
chirurgickém vykonu v dutiné ustni, o revidovanych upozornénich a opatfenich pro pouziti a o zavedeni
informacni karty pacienta k minimalizaci rizika vzniku osteonekrozy celisti (ONJ) béhem 1écby piipravkem
XGEVA.

Shrnuti

e XGEVA je nyni kontraindikovana u pacientii s nezhojenymi lézemi po stomatochirurgickém
vykonu nebo chirurgickém vykonu v dutiné dstni.

e Ke zvySeni povédomi pacientii o riziku ONJ a nezbytnych opatienich k minimalizaci tohoto rizika
je zavedena informac¢ni karta pacienta.

e Pacient lé¢eny pripravkem XGEVA ma dostat tuto kartu pacienta s informaci o ONJ a rovnéz
pribalovy letak.

Dalsi informace o bezpecnosti

ONI je casty nezadouci ucinek u pacientti Ié¢enych piipravkem XGEVA (mlze postihnout az 1 z 10 pacienttt).
Informace o pfipravku jsou upraveny tak, aby odrazely soucasné znalosti o ONJ a optimalizovaly minimalizaci
rizik. Zmény v informacich o pfipravku zahrnuji novou kontraindikaci u pacientli s nezhojenymi 1ézemi po
stomatochirurgickém vykonu nebo chirurgickém vykonu v dutiné ustni, aby bylo zaji§téno, Ze u pacientd
v takové situaci neni zahdjena lécba. Pfed lécbou piipravkem XGEVA by pacienti méli podstoupit zubni
vysetfeni s preventivnim oSetienim. Pro pacienty, u kterych se vyvine ONJ, ma byt vytvoien plan 1écby za uzké
spoluprace oSetiujiciho lékafe a stomatologa nebo stomatochirurga se zkusenostmi s ONJ.

Proc jsou zavedeny tyto zmény

Evropska Iékova agentura (EMA) nedavno provedla pfezkoumani efektivity opatfeni pro minimalizaci rizik
v souvislosti s rizikem osteonekrozy Celisti (ONJ) u bisfosfonatd a denosumabu. To vedlo k doporuceni, aby se
aktualizované bezpecnostni upozornéni odrazily v informacich o ptipravku (SPC a ptibalova informace) pro tyto
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pfipravky a aby byla zavedena informacni karta pacienta poskytujici tdaje o opatfenich vedoucich
k minimalizaci rizik vzniku ONJ.

Karta poskytne pacientim dilezité bezpecnostni informace, které potiebuji védét pred 1écbou a béhem 1écby
denosumabem (XGEVA) u nadorového onemocnéni, a to:

— aby pred zahdjenim 1écby informovali svého 1¢katre/zdravotni sestru, pokud maji potize v ustni dutiné nebo
se zuby;

— aby dodrzovali spravnou zubni hygienu a pravidelné chodili na zubni prohlidky;

— aby informovali svého lékate a sdélili svému zubafi, ze jsou léCeni denosumabem (XGEVA), pokud
podstupuji dentalni 1é¢bu nebo se chystaji podstoupit stomatologicky zakrok

— aby kontaktovali neodkladné svého 1ékate a zubate, pokud se objevi potize v stni dutiné nebo se zuby, jako
je napriklad vypadnuti zubu, bolesti ¢i otok, nehojici se viedy ¢i vytok, protoze to mohou byt pfiznaky
osteonekrozy Celisti

S timto dopisem obdrzite informacni karty pacienta.

Dalsi informace o pripravku
XGEVA je indikovana k:

e prevenci kostnich ptihod (skeletal related events, SRE, patologické fraktury, miSni komprese, stavy
vyzadujici radiacni 1écbu kosti ¢i kostni operaci) u dospélych s metastazami solidnich nadorti do kosti.

e lécbe dospélych a dospivajicich s vyvinutym skeletem s velkobunéénym kostnim nadorem, ktery je
neresekabilni nebo kde chirurgicka resekce povede pravdépodobné k zavazné morbidite.

HladSeni neZdadoucich ucinki
Jakékoliv podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skuteCnosti zavazné pro zdravi
l1éCenych osob je tieba hlasit Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv.

HI4seni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuléafe dostupného na webovych strankach
SUKL, vSe potfebné pro hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobéarova 48, Praha 10,
100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz, fax: 272 185 222.

Denosumab je biologicka 1é¢iva latka, proto, pokud mozno, pii hlaSeni uvadéjte kromé nazvu Ié¢ivého piipravku
1 ¢islo SarZze.

V¥ Tento 1éCivy pripravek podléha daliimu sledovani. To umoZni rychlé ziskiani novych informaci
o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na neZadouci ucinky.
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Pokud budete mit jakékoli dotazy nebo budete potiebovat dalsi informace tykajici se pouziti ptipravku
XGEVA, kontaktujte, prosim, zastupce spole¢nosti Amgen s.r.o., MUDr. Janu Lupinkovou, oddéleni
lékatskych informaci, na tel.: 221 773 500 nebo e-mailem na: jana.lupinkova@amgen.com

O dalsi informacni karty pro pacienta mtzete pozadat na tel.: 221 773 500 nebo e-mailem na:

reception-cz@amgen.com

S pozdravem,

Mgr. Iva Kosatikova

Global Safety Manager CZ&SK
Amgen s.1.0.

Klimentska 46

110 02 Praha 1

Tel.: 221 773 500

E-mail: eu-cz-safety@amgen.com

Priloha

Informacni karta pacienta o osteonekrdze Celisti
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