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CASA DE ASIGURARI DE )
Citre SANATATE A JUDETULUI BAGAU
'Casa de Asigurdri de Sanatate I{L/’P?az R A%/

In atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

/mfmmitate cu adfesa M.S. or, 29077E/21.08.2014, inregistrata la C.N.A.S. -

Cu nr. P7024/25.08.2014 v3 aducem la cunosgtintd masurile Intreprinse de Agentia
Eurcpeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nafionald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului medical cu privire la
informatii actualizate pentry reducerea la minimum a riscului de aparitie a osteonecrozei
de maxilar si hipocalcemiei asociat cu administrarea medicamentului Prolia.

V& rugdm s& luati masuri de informare a furnizoriior de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronici a casei de asigurdri de sinatate, in loc vizibil, a
documentului , Prolia 60 mg (denosumab): informatii actualizate pentru reducerea Ia
minimum a riscului de aparitie a osteonecrozei de maxilar si hipocalcemiei.”

Anexam in fotocopie documentul respectiv,

Cu stima,

PRESEDINTE

Vasile/ chﬁ
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PROLIA 60 mg (denosumab):
tnsormagii actualizate pentru reducerea Ia minimum
» riseuini de aparitie a osteonecrozei de maxilar si hipocalcemiei

Stimate profesionist din domeniul sAndtatii,

Compania Amgep Tid doreste si v3 aducd Ia cunogtinti informatiile si
recomanddrile actualizate pentru reducerea la minimum a riscului de aparitie a

osteonzcrozei de maxilar (ONM) si hipocalcemiei in timpul tratamentului cu
medicamentu] Prolia,

Rezuwmot

Osteonecroza de mavyilar

» Inaiute de initieren tratamentului cu medicameniul Prolia, medicii

trebuie sii-si evalueze toti pacientii in vederea depistiirii factorilor de

rice de aparitie a ONM.

La pacientii care prezintii factori de risc concomitenti, se recomandi

~fectuarea unui consult stomatologic si luarea de misuri profilactice

corespunzitoare.

» %o timpul tratamentului cu medicamentul Prolia, pacientii trebuie
enrajati si mentind o buni igiend orali, s3 meargia Ia controale
stornatologice regulate §i si raporteze imediat orice simpiom apirut

'a nivelul cavitifii bucale, precum mobilitate duatard, Jurere sau
inflamatie.

Hipocalcemia

» Aparifia hipocalcemiei reprezinti un risc identificat la pacienfii
tratati co medicamentul Prolia, riscul crescicd cn gradul Je
insuficien{a renal.

o Inainte de initierea terapiei cu medicamieiiu Prolia, hipocalcewia
preexistenti trebuie corectati. _

* Aportul adecvat de calciu §i vitamina D este important la toti
pacientii, in special Ia cei cu insuficientdi renali severs.

* Monitorizarea valorilor calcemiei trebuie realizati:

o inainte de administrarea fieciirei doze de medicament Prolia
o in interval de doudi siptimini de la administrarea doze
initiale Ia pacientii predispusi 1a hipocalcemie (de exemplu,
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wevesndi i insuficientd remali severi, clearance-ul ereatininei
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J 7ei Je simptome care sugereazi prezenta
SCefrn ol sh dacd apare npecesitatea unei astfel de
“ueiaii, xounetie de starea clinicl a pacieniatui.

LUt paeenalor i raporteze  aparifia simptomelor de

Piec.. o oomaroewes wite transmisd de comun acord cv Agentia Europeana a

G o (et aon Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald a
Mol vi ' S Lty or Medicale (ANMDM).

Koy sby B e sgaeiloare la problema de Sigiravd si recomanddrile
rl-\—ln.\'?-.'. Lo 8 L
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ONMtv. G o elgspiuns cinwtorlzath prin necroza progrosiva a maxifurului, cu expunerea
Ol e T et Lt W uterval de 8 sBptimdni.

Giio - i Cooea sl existind nsd posibilitatea asozierit acestein cu inhibarea
PEOC mes b EEOGEILES GH0UsA.

O 5000 a0 tapntata wosiuaiile clinice §i in perioada de dupl puncrea pe piatd la pacientii
Taitis oo aiiiedin i Suda (denosumab in dozd de 60 mg la fiecare 6 luni, pentru
05188 0 veid s QINM 4 Tost aportatd frecvent la pacientii cu cancer in fazi avansat, tratati cu
denosurab in ¢ozii de 120 mg, administrat3 lunar.

Priot v T s v eeiin's ernoseutd de favorizare o aparitizi ONM 8o pot enumera
trafo 0 o v Lu tiiosToiati, vhrsta Tnaintatd, igione ornly precarfi, orocedurile
stotitet :

pove Heasive e eaeitplu extractii dontaro, implanturi dentare, chirurgie orald),
Comhe ol (de anetiniy efectivos dontard proexistentli, snemie, w.ongulopatie, infectio),
fumsie cagiusdo de cancur 0s0s, §i terapii concomitents (de exzmply, chimioterapio,
Gtilicais o 70 pead s Lici slo antlangiogenies, corticosteroizi, radioterupie a nivelul capului
$igdid g

T sings o owe 2t caste

_ rstaajil care prezintd factori de vise trebiie si evite procedurile
stom: v eies bnveive, Cu aste posibil,

Ine opaoonos aie wevoltt ONM in timpul tratamentului cr: medicamentul Prolia,
Mes 01 s nl o v 2b0its un plan individualizat pentri gestionar=a afectiunii, in strinsa
colz’ 12 v v medit stomatolog <au de specialitate chirvvgie orari si maxilo-facial, cu
expii’ 71 1 ratamentu) OHM.

Unds oo vonbil freba’e avut in vedere intreruperea tamporard & tretamentului pana la
vinds 2o s Sssivni i redncerea factorilor de risc.

Hipaeae ivelngiv comirile cu simptomatologie grava

Subsii-a ® Lingaidh inhibd resorbtia osoasd « osteoclasielor, reduchind astfel
elibzia. vt Fincog i Showal sanguin,
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I cadn! o Juad sadi Oloen piacebo controlate de fazi 3, efectuate la femeile aflate in

pericav o0t g “d csteoporozd, nu s-au raportat cazuri de hipocalcemic
sirn_.-‘: g praed,

= ' . [ . i s . .
I opoosad e dwaa FUIGtd Pu piajd, s-au raportat cazuri rare Jde aaritie a hipocalcemiei

simpicr:rt L wave, noaajoritatea cazurilor s-a descris insuficienta ranald, celo mai multe
Cazeivs « i ot Gioockioic: opiendnd e dupd initierea tratamentului cu medicamentul Prolia,
dar §i b0 1 e

Prinive Swaif e olinies ale hipocalcemiei simptomatice grave s-

intervac . T sl convulsii, stare mentald alterati Simptomele de hipocalcemie
observis ' sl L cu denosumab au inclus parestezii sau contracturi musculary,
fascict (z{v wpeinas g tiape musculare. Pacientii trebuie lacurajati =it raporteze aparitia de
simptoms care sugereaza nrezenta hipocalcemiei.

@ constatat prelungirea

Mediziiantn] Prolia este indicat pentru tratamentul osteoporozai 1a femeile aflate Tn perionda
posmier cvai 51 o birbafii cu risc crescut de fracturi, La femeile aflate in perioada
postuienopaury, medizameniul Prolia réduce riscul de fracturi vertebrels, non-vertebrale i de
solc.

De aser:ezr madicarenisi Prolia este indicat pentru travamentul pievderii de masid osoasd
asociale cv shirtic bormonneid la birbatii cu cancer de prostati, cu risc crescut de fracturi. La
aceyti i but, aundivamariul Prolia reduce riscul de fractur: vertebrale

Apel i raportares de reactii adverse

Este ‘risermet &b vaportali aparifia oricliror reachi ndverse swipostate, asocluts ou
adminisitarea aedicsraealui Prolia, clitre Agentin Nationalt & Medicamentului si n
Dispozitiveior Mcdicale. in conformitate cu sistemul national de vtusortare spontand, prin
intermeaitt, Wlager pentru raportarea spontand a reactiiior adverse la medicam:nie”,
disponitaii ve rwgina woli a Agentiei Nationale a Medicarentyni si a Diapozitive'or
Medic.. 2 {nowo i), la sectiunea Medicamente de uz uman/Rapereazd o reactie adversa.
Aceusty poric fi transmisi citre Agentia Nationald a Medicimentiini $1 a Dispozitivelor
Medicuio prin pogty, prin fax sau e-mail:

Agenyis Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Mectsn e

iLeincal Naiioual de Farmacovigilentd

S, Sviatod Sindtescu Nr. 48, Sector 1

J11¢78 - Bucuresti

LaCirina

e+ 40757 117049

w40 213 163 497

p

L-inall: adri@anmaro

Toteduld, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre compania Amgen Romania SRL,
la urmitoarele date de contact:

Dr. Vicrel Peteu

Amgza Romania SRL

Sos. Bucuresti Flolesti nr, 1A,

Sucharest Business Park

Cladires A, Etay 2

Tau +40 21 327 3000

Fax: +40 21 529 1250 (Farmacovigilenti)
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Couvrdonatele de contact ale reprezentantei locale « Definétorului
autorizarie de punere pe piafa

Dac? 2vapi intrebari cu privire la aceastd comunicare sau le vrilizare:
o i de sigurantd §i eficacitate, va rugim si contactafi ranreyau!
Am. . . la wmitoarele date de contact:

Amgen Roménia S.R.L.

Departamentul Medical

$os. Bucuresti Ploiesti nr.1A,

Bucharest Business Park

Cladirea A, Etaj 2

Tel: +40 21 527 3000

Fax: +40 21 527 3001

Cu ra:pect,

Gabcr Sztaniszlay

Director General
Ampgen Romania SRL

de

swedicamentului Py
“iija locali 2 companie:
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