CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET DIRECTOR GENERAY,
Calea Caiftrasilor nr. 248, Bloc §19, Sector 3, Bucuresti
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! in conformitate cu adresa M.S. nr, 2585E/08.07. 2015, Tnregistratd la
ECNAS, = RG cu nr. 10082/08.05.2015 va aducem la cunogtintd masurile
i intreprinse de Agentia Eurcpeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a

A S

Medlcamc.mmun gia Uibptﬁi dvmes Wiswiewie Aavilivt) peniti informares corpului
medlcaf referitor /2 riscul de aparitie a osteonecrozei de maxilar: gontraindicatie

; _gg si introduceres cardului de reamintire pentry pacient in vederea reduceri la
g minirnum a riscului asociat cu administrarea medicamentulul Xgeva (denosumab).

f Va rugam sd luati mésuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
[‘aﬂ@area P& pagina electronicd a casei de asigurari de séndtate, n loc vizibil, a
. documnentului: Lgeva 120mg sol. inj. - Informatii actualizate despre riscul de

TR T R

i
‘L aparitie a osteonecrozel de maxilar. contraindicatie noua si introducerea cardului
\ de reamintire pentru paclent In vederea reducerii la minimum & riscului”

Anexam in fotocopie documentul respectiv,
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¥ XGEVA 120 mg solutie injectabili (denosumab)

Informatli actualizate despre riscul de aparitie 2 osteonecrozei de maxilar:
contraindicagic noui i intreducerea cardului de reamintire pentru pacient
in vederea reducerii la minimum a riscului

Stimate Profesionist din domenin] sintitii,

Compania Amgen Ltd., doreste s& vi adued la cunogtint® informstiile si
recomandirile actualizate pentru reducerea la minimum a riscului de aparifie 2
osteonecrozei de maxilar (ONM) in timpul tratamentului cu medicamentul
XOEVA: o contraindicajie noud fa pacientii ou leziwni nevindecate dupi
interventii stomatologice sau de chirurgic oral¥, revizuirea atentiondrilor gi
precautiilor §i introducerca unui card de reamintire pentru pacient.’

Rezuman

. Medicamentul XGEVA este contraindicat 1a pacientii cu leziuni dupi
interventii stomatologice sau de chirargie orali.

. Se introduce un card de reamintire pentru pacient in scopul cregterdi
gradului de congstientizare privind riscul de aparifie a ONM, precum §i
precautiile necesare pentru reducerea la minimum a acestuia.

*  Pacientilor tratati cu medicamentul XGEVA trebuie si Li se farnizeze
cardul de reamintire pentru pacient, continind informatii despre ONM,
impreund cu prospectul medicamentuluf.

Prezenta comunicare este transmiss de comun acord cu Agenfla Europcani a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurentd §i recomand@rile
respective

Osteonecroza de maxilar (ONM) este o reactic adverss frecventii (poate afecta péni la 1 din
10 persoanc) obscrvats la pacientii tratafi cu medicamentul XGEVA.

Informatiile despre medicament sunt in curs de actuslizars pentru a reflecta informatiile
existente despre ONM si pentru a optimiza reducearea la minimum a riscului,

Modifictrile aduse informatiilor despre medicament includ adiugarea unei contraindieati la
pacientii cu leziuni nevindecate produse de interventii chirurgicale stomatologice sau orele,
Pentru a sc asigura neinitierea tratamentului la un pacient aflat in aceasts situatie. inainte de
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YXGEVA 110 mg solutic injectabil (denosumab)
CARD DE REAMINTIRE PENTRU PACIENT

Acest card conting informatii importante privind siguranta pe care trebuic 5 le cunoastop atét
Tuninte de inceperen tratamentului cu medicamentul denosumab injectabil (Xgevn), cft gi in
timpul acestuia, pentru afectiuni legate de eancer.

Medicul dumneavoastrz v-a recomandat medicamentul denosumab injectabil (Xgeva) penttn a ajuts la
prevenirea complicatiilor osoase (de exemply, fracturi) produse de metastaze $au nooplasme osoase,

La pacientli tratafi ou medicamentu! Xgeva pentru afectiuni legate de oancer s-a raportat frecvent
(poate afecta pdnd s | din 10 persoane) o reactie adversi denumity osteonecrogy de maxilar (ONM,
distrugerea maxilaraiui). ONM poate 53 apari 5i dupl intreryperea tratamentului.

Este important s Incercafl sf preveni{i aparifia ONM care poate fi o afecfiune dureroasd, dificil de
tratat. Pentru a reduce riscul de sparitie 8 ONM trebuie =4 regpactati unele precaufii.

Inainte de a tnecpe tratamentul:

» Verificati tmpreuni cu medicul dumneavoastrd dach, inginte de & lncepe tratamentul cu
medicamentul denosumab (Xgeva), este necesarli efectuarea unui control stometologic.

« Spuneti medicului dumneavoastri/asistentei medicaledacs avefi probleme la nivelul cavitiii
bucale sau dintilor.

Pacientii care efeetucazsi interventii chirergicale dentare (de exemply, extractii dentare), care nu se
. prezimb la controate stommclogice de rutimd, care au boli ale gingiilor, sunt fumitori sau primesc
diferite tipuri de tratamente antincoplazics pot prezenta un risc mai mare de gparitie & ONM.

In timpul tratamentului:

* Trebuie 53 mentineti o igiend orald bunj si 51 vil prezentndi la controale stomatologice de
rutind In timpul tratamentolul. Dach purtafi protezy dentars, trebule 53 v4 asigurati ¢ aceasta
s¢ fixenzdi In mod corespunziitor.

+ Spunei-l mediculul dumneavoastrd dach efectuajl un tratament stomatologic ssu daca vegi
efectua o intervenfle chirurgicald stomatologleA (de exemplu extraciil dentare), lar medicului
dentist cil urmafi tratament cu medicamentul denosumab (Xgava).

s Contactati-vi Imediat medicul dumneavoastrd cwrant gt medicul dentlst dacl apar orice
probleme la nivelul gurii sau dinjtlor, cum ar fi pierderca dintilor, duere san umflamd, leziun
care nu se vindecd sau supurenzs, deoarece acestea ar putea fi semne ale ONM.

Pentru informatii suplimentave, vl ruglim s3 citifi prospectal care Tnsoteste medicamentad.

¥ Acest medicament face obiectul unci monitoriziri suplimentare. Acest lueru va permite
identificarea rupidi de not informatil referitoare Ia sigurangii,

Apel In raportaren reactiilor adverse _
Dacfl manifestnti orice reactii adverse, adresafi-vi medicului dumneavoastrd sau farmacistulul.
Acestea includ orice reactii adverse nemenfionate in prospectul din ambalej. Raportdnd reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informsfii suplimentare privind siguranis acestul
medicament.
De usemenea, puteji raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare la
Centrul! National de Farmacovigilengi,
Agentia Nationali a Medicamentului 51 a Dispozitivelor Medicale,
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inceperea tratamentulyi cu medicamentul XGEVA, se recomandi efectuarca unui control
stomatelogic preventiv.

Gestionarea tratamentului la orice pacient la care apare ONM trebuie realizatd printr-o strinst
colaborare tntre medicul curant §i medicul dentist sau un medic speciatist T chirurgie oraliicu
experientd Tn ONM.,

Motivele introducerli acestor modificdri

Agentia Europeans a Medicamentuly! (Buropean Medicines Agency=EMA) a efectuat recent
0 evaluare a eficientei miisurilor de reducers la minimum a riscului privind riscu} de apatigic a
osteonccrozei de maxilar (ONM) Tn cezu! utilizirii bifosfonafilor sau a denosumabului.
Aceastd analizi a determinat elaborarea unei recomandiiri care sustine ideea de reflectars a
mesajelor de sigurant In informatiile despre produs (Rezumatul caracteristicilor produsului si
prospectul) sle acestor medicamente, precum §i introducerca unui card de reamintire pentru
pacient, carc s ofsre detalii despre misurile de precautie privind reducerea la minimum a
riscului de aparitie a ONM.

Cardul va reaminti pacientului importanta mésurilor privind sigurants pe care trebuie i le
cunoascd atdt inainte de a incepe tratamentul, cit si in cursul tratamentului ¢u denosumab
injectabil (XGEVA) adrainistrat pentru afectiunl paraneoplazice, inclusiv:

S4 informeze medicul/asistents medicals, inainte de inceperea tratamentulyi, decd
prezintii probleme la mivelul cavitifii bucale sau al dintilor;
54 mentind o bund igiend orald §i 58 se prezinte la controale stomatologice de rutin in
timpul tratamentului;
8&-gi informeze medicul curant, dach efectueazi tratament stomatologic sou t¢ va
supune unor interventii chirurgicale stomatologice, §i medieu! dentist daci se aflf sub
tratament cu dengosumab (XGEVA);

- Si-si contacteze imediat medicul curent sau medicul dentist daci observi aparitia
oricdror probleme la nivelul cavitafii bucale sau al dintilor, cum ar fi pierderea dintilor,
durere sau inflamatie, lezluni care nu se vindec# gau supureazs,

Accastd scriscare este Insofitd de un numir de exemplare ale cardului de reamintire pentru
pacient,

Informatii suplimentare
Medicamentul XGEVA cste indicat pentru:

+ Preveniten cvenimentelor asocinte sistemului osos (fracturs petologics, iradiere la
nivel osos, compresie la nivelul coloanei vertabrale sau interventie chirurgicald la
nivel 0s0s) Ia adulii cu metastaze osoase secundare tumorilor solide,

» Tratamentul adulgilor §i al adolescentilor cu sistern osos matur cu lumor osoase cu
¢celule gigant care sunt nerezecabile sau la care rezectla chirurgicali poate conduce la
morbiditate severd,

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportati aparifia oricdror reactli adverse suspectate, asociate cu

administrarea medicamentulul XGEVA, citre Agentis Nationald a8 Medicamentului 5l a

Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare

spontandl, “prinintcrmicdlul * , Fisel “pontry raportarca spontandi a “reactiilor adverse ‘la
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medicamente”, disponibili pe pagina wcb a Agentiei Nationale 8 Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adverss, trimish ciitre:

Centrul Nationa! de Farmacovigilens
Sir. Aviator S¥ndtescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@gpm.ro.

Totodatd, resctiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanta locall a

defindtorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact:

Ampgen Romania SRI.

$os Bucuregti Ploiegti nr. 1A,
Cladirea A, Etaj 2, Sector 1,
Bucuregti, 013631, RomAnle
tel; H4 021 527 30 00

fax: +4 021 529 12 50

¢-mail: safety-romania@amgen,com

. Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Definfitorului de

autorizafie de punere pe piati

Dacl aveti orlcc Intrebdri sau aveti nevole de infortnatii suplimentare privind utilizarea

medicamentmlui XGEVA vB rugim si contactaji reprezentanta locald a ¢o

urmiitoarele date de contact:
Amgen Romfinia S.R.L.
Departamentul Medical
Sos, Bucuregti Ploiesti nr.1A,
Bucharast Business Park
Cladiren A, Etaj 2
Tel: +40 21 527 3000
Fax: + 40 21 527 300)

e-mail: medinfy-romanja@ameen.com,

Cu deosebits consideratie,
Dr, Viorel Petcn

Regulatory Affairs Manager
Tel: + 4021 52 73 013

email; vinrcl,ggmu@amgcg,gom

Anexa ~ Cardul de reamintire pentru pacient

28-B7-2@1% 15:38

mpaniei Amgen, la

3/3

PAGES

5/

1T



LE=l =R E04D 0 s onas LUZ&u yOET2Eu8 48

Str. Aviator Siniitescu nr, 48, ssctor 1,
011478 « Bucuresti

Tel: +4 0757 117 25%

Fux; +4 021 316 34 97

e-mail: adv{@anm.ro;

Totodatd, reactiile adversc suspectate se por raporta cltre reprezestanfa locald a detindtorului
wutorizatiel de puniere pe piath, la urmatoarele date de contact:

Amgen Romania SRL

Sos Bucuresti Ploisgti nr, 1A,

Clidirea A, Etaj 2, Sector 1,

Bucuresti, 013681, Roménia

tel:+4021 527 3000

fax: +040215291250

e-mall: gafety-romanin@amgen.com
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