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PROLIA 60 mg (denosumab):
Informatii actualizate pentru reducerea la minimum
a riscului de aparitie a ostconcecrozei de maxilar si hipocalcemiei

Stimate profesionist din domeniul sén#tagii,

Compania Amgen Ltd. doregte sd v aducid la cunogtinti informatiile §i
recomandiirile actualizate pentru reducerea la minimum a riscului de aparitie Sa
osteonecrozei de maxilar (ONM) si hipocalcemiei in timpul tratamentului cu
medicamentul Prolia.

Rezumat

Osteonecroza de maxilar

Inainte de initierea fratamentului cu medicamentul Prolia, medicii
trebuie si-si evalueze tofi pacientii in vedereca depistirii factorilor de
risc de aparitie a ONML

La pacientii care prezintit factori de risc concomitenti, se recomandi
efectuarea unui consult stomatologic si luarea de miisuri profilactice
corespunzitoare.

fn timpul tratamentului cu medicamentul Prolia, pacientii trebuie
fncurajati si mentind o buni igiend orald, si meargd la controale
stomatologice regulate §i sit raporteze imediat orice simptom apirut
la nivelul cavitifii bucale, precum mobilitate dentarii, durere sau
inflamatie.

Hipocalcemia

¢
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Aparifia hipocalcemiel reprezintd un risc identificat la pacientii
tratati‘ cu medicamentul Prolia, riscul crescind cu gradul de
insuficientd renald.
inainte de initierea terapiei cu medicamentul Prolia, hipocalcemia
preexistenti trebuie corectata.
Aportul adecvat de calciu §i vitamina D este important la toti
pacienfii, in special la cei cu insuficientl renala severi.
Monitorizarea valorilor calcemiei trebuie realizati:

o finainte de administrarea fiecirel doze de medicament Prolia

o 1n interval de¢ doua siptimini de la administrarea dozei

initiale la pacientil predispusi la hipocalecemie (de exemplu,
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pacientii cu insuficientii renali severd, clearance-ul creatininei
<30 m)/min)

= cazul a_p.ariﬁei de simptome care sugereazi prezenia
plpocalcemw; sau dacd apare necesitatea unei astfel de
indicatii, in functie de starea clinicit a pacientului.
s Indicati pacientilor sa raporteze aparitia simptomelor de
hipocalcemic.

Prezenta comunicarc cste transmisd de comun acord cu Agentia Europeand a
Mecdicamentului (uropcan Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informagll suplimentare re eritoare la problema de sigurantd si recomanddarile
respective

ONM oste o afectiune coreterlzatt prin neeroza progresivd a maxilarului, cu expunere
oaulut 31 leztunl core nu ge vindect T interval de 8 siptimdni. ’ RIS

EBtiologin ONM nu este clarll, existfind nsdt posibili ierii
- 4 G ibilitatea asocierii acestei inhi
procesulut de remodelare osoasi. @ ou inhibares

ONM a fost rar raportatd in studiile clinice gi in perioada d

: . . e dupd punerea iat: S

tratagi cu medicamentul Prolia {denosumab in dozd de 60 pmg Iab ﬁeciieplzizllé?lipa;;rgu
) - u

osteoporoziy. ONM a fost raportatii frecvent la pacientii cu ca i
/ 5 A0 a pi 1 ancer in fa Vi i
denosumab in dozi de 120 mg, administratd lunar. ZA avansat, tratafi cu

Printre factorii de risc cu capacitate cunoscuti de favorizare a aparitici ONM s

tratamentul anterior cu bifasfonati, vhrsta fnaintatd, igiona orall n-.-c:m?lz3 ity

stomatologice invazive (de exemplu cxtractii dentare, implanturi dcntl?t'c Chi'r Ifrf“ccdurlic

comorbid'atm;t (de exemplu afectiune dentard preoxistentd, anemie, cou 1;10 ut': Biic 9ru!ﬁ),

fumat, diagnostic de canccr 0S0s, si terapii concomitente (de ‘Cx“m%}lu Pchtﬁlnic[}]tfr?[;?g'
g - . . = - . % . - .y " i

:itlg{iirlfilfe produse biologice antiangiogenice, corticosteroizi, radioterapie o nivelul cnpului

In timpul iratamentului, pacientii care prezintd factori de ri '
eorsend e Z orl de risc trebuie si evile proc y

stomatologice invazive, daca este posibil, uie sd evile procedurile
In ‘3?55_"-_11 Paclfﬁnillof care ficzvolta OITIM’ in timpul tratamentului cu medicamentul Prolia
med}cu trebuie st elat‘)oreae un plan individualizat pentru gestionarea afectiunii, in strés ﬁ
coian?mre cu un medic stomatolog sau de specialitate Chirurgie orali si max.ilo,.f "-I 18
experientd In tratamentul ONM. E aciala, cu
Unde este posibil, trebuie avufd in vedere intreruperea temporard a tratamentului pand e
vindecarea afectiunii si reducerea factorilor de risc. i panad la

Hipocalcemia, inclusiv cazurile cu simptomatologie grava

Substanta activi denosumab inhib3d resorbtia osoasd a osteoclast
by L= Lo R L Cldd

. - T ~ 5 C].C}l— g }"_‘r: 1 ~ atfoa
eliberarea calciulul din os 1n fluxul sanm . reductind  astfel
auin,
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fn cadrul 2 doud studii clinice placebo controlate de fazi 3, efectuate la femeile aflate in

perioada ?omenopauﬁ §i cu osteoporozi, nu s-au raportat cazuri de hipocalcemic
simptomaticd gravi.

in perioada de dupa punerea pe piatd, s-au raportat cazuri rare de aparifie a hipocalcemiei
simptomatice grave. In majoritatea cazurilor s-a descris insuficienta renald, cele mai multe

cazuri apféranc! in prima siptimdnd de dupd initfierea tratamentului cu medicamentul Prolia,
dar si mai tarziu.

Printre manifestirile clinice ale hipocalcemiei simptomatice grave s-au constatat prelungirea
intervalului QT, tetanic, convulsii, stare mentali alterati. Simptomele de hipocalcemie
observate in studiile clinice cu denosumab au inclus parestezii sau contracturd musculard,
fasciculatii, spasme §i crampe musculare. Pacientii trebuie incurajati si raporteze aparitia de
simptome care sugereazi prezenta hipocalcemiei. -

Medicamentul Prolia este indicat pentru tratamentul osteoporozei la femeile aflate In perioada
postmenopauzi si la birbatii cu rise cresout de fracturi, La femeile aflate in perioada
polsunenopauzﬁ, medicamentul Prolia reduce riscul de fracturi vertebrale, non-vertebrale §i de
sold.

De asemenea, medicamentul Prolia este indicat pentru tratamentul pierderii de masi osoasd
asociate cu ablagia hormonald la biirbatii cu cancer de prostatd, cu risc crescut de fracturi. Le

acesti birbatii, medicamentul Prolia reduce riscul de fracturi vertebrale. o

Apel la raportarea de reacfii adverse

Este important si aportafi aparitia oriclror reaclii adverse suspoctate, usoeinte ou
administrarea medicamentului Prolia, ciitre Agentin Nationald a Medicamentulul gi o
Dispozitivelor Medicale, Tn conformitate cu sistemul national de raportare spontani $r'm
intermediul ,Figel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la mcdicam;:rgc"
disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivc[o;‘
Medicale (www.anm.ro), la sectiunca Medicamente de uz uman!Raponua:":a o reactic adversa
Aceasta poate fi transmish cdtre Agentia Nationald a Medicamentului §1 2 ;
Medicale prin post, prin fax sau e-mail:

Agentia Nagionald a Medicamentului 51 a Dispozitivelar Medicale

Centrul National de Farmacovigilenfa

Str. Aviator S#niitescu Nr. 48, Sector |

011478 - Bucuresti

Roméinia

Tel; + 4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

B-mail: adr@anm.ro

Dispozitivelor

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta i catre compania Amgen Romania SRI
|a urmitoarele date de contact: e

Dr. Viorel Peteu

Amgen Roménia SRL

Sos. Bucuresti Ploiesti nr. 1A,

Bucharest Business Park

Cladirea A, Etaj 2

Tel: +40 21 527 3000

Fax: + 40 21 529 1250 (Farmacovigilenia)
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Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului de
autorizatie de punere pe piatd

Daci aveii intrebiri cu privire la aceastd comunicare sau la utilizarea medicamentului Prolia
in conditii de sigurantd i eficacitate, VA rugiim s3 contactafi reprezentanta locald a- companiei
Amgen, la urmitoarele date de contact: pamet

Amgen Roménia S.R.L.

Departamentul Medical

Sos. Bucuresti Ploiegti nr. 1A,

Bucharest Business Park

Cladirea A, Etaj 2

Tel: +40 21 527 3000

Fax: +40 21 527 3001

Cu respect,
Gabor Sztaniszlav

Dircctor General
Amgen Romania SRL




