inceperea tratamentului cu medicamentul XGEVA, se recomandsi efectuarea unul control
stomatologic preventiv.

Gestionarea tratamentului la or'se pacient la care apare ONM trebuie realizatd printr-o strinsi
colaborare intre medicul curant 5i medicu! dentist sau un medic specialist In chirurgie orald cu
experientd in ONM,

Motivele introducerii acestor modificéiri

Agentia Europeand a Medicamentului (Buropean Medicines Agency=EMA) a efectuat recent
o evaluare a eficientei misurilor de reducere la minimum 2 rissului privind riscul de aparitie a
osteonecrozei de maxilar (ONM) in cazul utilizirii bifosfonatilor sau a denosumabului.
Aceastd analizd a determinat elaborarea unei recomandiri care sustine ideea de reflectare a
mesajelor de sigurantd in informatiile despre produs (Rezumatul caracteristicilor predusului si
prospectul) ale acestor medicamente, preeum §i introducerea unui card de reamintire pentru
pacient, cars si ofere detalii despre mésurile de precautie privind reducerea la minimum a
riscului de aparitic a ONM.

Cardul va reaminti pacientului importanja misurilor privind siguranja pe care trebuie sa le
cunoascd atit Tnainte de a incepe tratamentul, cit §i in cursul tratamentului cu denosumab
injectabil (XGEVA) administrat pentru afsctiuni paraneoplazice, inclusiv;

- S& informeze medicul/asistenta medicaly, nainte de inceperea tratamentului, daci
prezintd probleme la nivelul cavitatii bucale sau al dintilor;

- S&menfind o bund igiend orald gi si se prezinte la controals stomatologice de rutind in
timpul tratamentului;

- S8#-5i informeze medicul curant, daci efectueazd tratament stomatologic sau se va
supune unor interventii chirurgicale stomarologice, si medicul dentist daci se afli sub
tratament cu denosumab (XGEVAY,

- S8-§i contacteze imediat medicul curant sau medicu!l dentist dacd observa aparitia
oricdror probleme la nivelul cavititii bucale sau al dintilor, cum ar fi pierderea dingilor,
durere sau inflamatie, leziuni care nu se vindec# sau supursazi.

Aceastd scrisoare este insotitd de un numir de exemplare ale cardului de reamintire pentru
pacient,

Informatii suplimentare
Medicamentul XGEVA cste indicat pentru:

» Prevenirea evenimentelor asociate sistemului osos (fracturk patologics, iradiere la
nivel osos, compresie l2 nivelul coloanei vertebrale sau interventie chjrurgicald la
nivel osos) la adulfi cu metastaze osoase secundare tumorilor solide.

» Tratamentul adultilor §i al adolescen{ilor cu sistem osos matur cu tumori osoase cu
celule gigant care sunt nerezecabile sau la carc rezectia chirurgicald poate conduce la
morbiditate severa.

Apel la raportarea de reactii adverse
Este important sd raportagi aparifia
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