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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET DIRECTOR GENERAL

Calea Calarasilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuresti

E-mail: director.general@casan.ro 0372 309274; Fax 0372 309288

¢

i Catre,
Casa de Asigurari de Sanatate

! in atentia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

in conformitate cu adresa M.S. nr. 2585E/08.07.2015, inregistratd 'a
CN.AS. - RG cu nr. 10062/08.05.2015 va aducem la cunostinia masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical referitor /a riscul de aparitie a csteonecrozei de maxilar. contraindicate
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noua si introducerea carduiui de reamintire pentru pacient in vederea reduceri 'a
minimum a riscului asociat cu administrarea medicamentului Xgeva (denosumeb),
V& rugam s& luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
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! afisarea pe pagina electronica a casei de asigurari de sénéatate, n loc vizibil, a
Ldocumentului: Xgeva 120mg sol. inj. - Informatii actualizate despre riscul de
E aparitie a osteonecrozei de maxilar: contraindicatie noua si introducerea cardului
\ de reamintire pentru pacient in vederea reducerii la minimum a riscuiur”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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¥ XGEVA 120 mg solufie injectabild (denosumab)

Informatii actualizate despre riscul de aparitie a osteonecrozei de maxilar:
contraindicatie noud si introducerea cardului de reamintire pentru pacieat
in vederea reducerii la minimum a riscului

Stimate Profesionist din domeniul sinatatii,

Compania Amgen Ltd.,, doreste si vd aducd la cunostinid informatiile si
recomandarile actualizate pentru reducerea la minimum a riscului de aparijic a
osteonecrozei de maxilar (ONM) in timpul tratamentului cu medicamentul
XGEVA: o contraindicajie noui la pacientii cu leziuni nevindecate dupi
interventii stomatologice sau de chirurgic orald, revizuirea atentiondrilor i
precautiilor §1 introducerea unui card de reamintire pentru pacient.

Rezumat

. Medicamentul XGEVA este contraindicat la pacientii cu leziuni dupi
interventii stomatologice sau de chirurgie orali,

. Se introduce un card de reamintire pentru pacient in scopul cresterii
gradului de constientizare privind riscul de aparitic a ONM, precam si
precautiile necesare pentru reducerea la minimum a acestuia.

. Pacientilor tratati cu medicamentul XGEVA trcbuice si li se furnizeze
cardul de reamintire pentru pacient, continind informatii despre ONM,
fmpreund cu prospectul medicamentului.

Prezenta comunicare este transmisd de comun acord cu Agentia Europeani a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agengia NagionalZ a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranid §i recomandirile
respective

Osteonecroza de maxilar (ONM) este o reactie adversa frecventd (poate afecta pand la [ din
10 persoane) observata la pacientii tratati cu medicamentul XGEVA.

Informatiile despre medicament sunt in curs de actualizare pentru a reflecta informaiile
existente desprec ONM si pentru a optimiza reducerea la minimum a risculul,

Modificirile aduse informatiilor despre medicament includ adfugarea unei contraindicatii ja
pacientii cu leziuni nevindecate produse de interventii chirurgicale stomatologice sau orale,
pentru a se asigura neinitierea tratamentului la un pacient aflat in aceasti situatie. fnainte de
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Y XGEVA 120 mg solutic injectabild (denosumab)
CARD DE REAMINTIRE PENTRU PACYENT

Acest card contine informatii importante privind siguranta pe care trebuie si le cunoagteti atat
inainte de inceperea tratamentului cu medicamentul denosumab injectabil (Xgeva), cfit si in
timpul acestuia, pentrn afectiuni legate de cancer.

Medicul dumneavoastra v-a recomandat medicamentul denosumab injectabil (Xgeva) pentru a ajuta la
prevenirea complicatiilor osoase (de exemplu, fracturi) produse de metastaze sau neoplasme osoase.

La pacientii tratati cu medicamentul Xgeva pentru afecjiuni legate de cancer s-a raportat frecvent
(poate afecta pana la 1 din 10 persoane) o reacjie adversa denumitd osteonecroza de maxilar (ONM,
distrugerea maxilarului). ONM poate sa apard si dupd intreruperea tratamentului.

Este important si incercafi s prevenifi aparitia ONM care poate i o afectiune dureroas, dificil dz
tratat. Pentru a reduce riscul de aparitic a ONM trebuie si respectati unele precautii.

inainte de a fncepe tratamentul:
e Verificati impreund cu medicul dumneavoastrd dacd, inainte de a incepe tratamentul cu
medicamentul denosumab (Xgeva), este necesari efectuarea unui control stomatalogic,
e Spuncti medicului dumncavoastri/asistentei medicaledacd aveti probleme la nivelul cavititii

bucale sau dinfilor.

Pacientii care efectueazi interventii chirurgicale dentare (de exemplu, extraciii dentare), care nu sz

. prezintd la controale stomatologice de rutind, carz au boli ale gingiilor, sunt fumatori sau primess

diferite tipuri de tratamente antineoplazice pot prezenta un risc mai mare de aparitie 2 ONM.
in timpul tratamentului:

e Trebuie si menjineti o igiend orald buna §i sd vA prezentail la controale stomatologice dz
rutind in timpul tratamentului. Daca purtati protezd dentard, trebuie sa va asigurati ca aceusta
se fixeazd In mod corespunzitor.

¢ Spunefi-i medicului dumneavoastrd dac efectuaji un tratament stomarologic sau daci verl
efectua o interventic chirurgicald stomatologici (de exemplu extractii dentare), iar medicului
dentist cA urmati tratament cu medicamenrul denosumab (Xgeva),

« Contactafi-vA imediat medicul dumneavoastrd curant $i medicul dentist dacd apar orics
probleme la nivelul gurii sau dintilcr, cum ar fi pierderea dinilor, durere sau umfldturi, leziuni
care nu se vindecd sau supureazi, deoarece acestea ar purea fi semne aie ONM.

Pentru informatii suplimentare, vii rugim si cititi prospectul care insofeste medicamentul.

¥ Acest medicament face obicctul unci monitoriziri suplimentare. Acest lueru va permite
identificarea rapidi de noi informatii referitoare la sigurangi.

Apeal la raportarea reactiilor adverse
Daci manifestaii orice reactii adverse, adresafi-vi medicului dumneavoastra sac farmacistului,
Acestea includ orice reacii adverse nemengionate in prospectul din ambalaj. Raportind reactiile
adverse, puteti contribui la furmizarea de informatii suplimentare privind siguranfa acestui
medicament.
De asemenea, puteli reporta reactiile adverse prin intermediul sistemului nagional de raportare lu:
Centrul Natgional de Farmacovigilents,
Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale,



inceperea tratamentului cu medicamentul XGEVA, se recomandi efectuarsa unui centrol
stornatologic preventiv.

Gestionarea tratamentului la orice pacient la care apare ONM trebuie realizatd printr-o strinsi
colaborare intre medicul curant si medicul dentist sau un medic specialist in chirurgie crald cu
experien( in ONM.

Motivele introducerii acestor modificari

Agentia Europeani a Medicamentului (European Medicines Agency=EMA) & efectuat recent
o evaluare a eficientei misurilor de reducere la minimum a riscului privind riscul de aparitie a
osteonecrozei de maxilar (ONM) in cazul utilizirii bifosfonatilor sau a denosumabului.
Aceasti analizd a determinat elaborarea unei recomandiri care sustine idees de reflectare a
mesajclor de sigurantd in informatiile despre produs (Rezumarul caracteristicilor produsulu §i
prospectul) ale acestor medicamente, precum §i introducerea unui card de reamintire pentru
pacient, care s& ofere detalii despre mésurile de precauyie privind reducerea la minimum a
riscului de aparitie a ONM.

Cardul va reaminti pacientuiui importanta masurilor privind siguranfa pe care trebuie si le
cunoasc3 atit Tnainte de a Incepe tratamentul, cét §i In cursul tratamentului cu denosumab
injectabil (XGEVA) administrat pentru afectiuni paraneoplazice, inclusiv:

- S3 informeze medicul/asistenta medicald, inainte de inceperea tratamentului, daci
prezint4 probleme la nivelul cavititii bucale sau al dintilor;

. Si mentind o buni igiend orald §i s& s¢ prezinte la controale stomatologice de rutind in
timpul tratamentului;

- Si-si informeze medicul curant, dacd efectueazi tratament stomatologic sau se va
supune unor interventii chirurgicale stomatologice, si medicul dentist dac se afld sub
tratament cu denosumah (XGEVA);

- S&-si contacteze imediat medicul curant sau medicul dentist dacd observil aparijia
oriciror probleme la nivelul cavititii bucale sau al dintilor, cum ar i pierderea dirtilor,
durere sau inflamatie, leziuni care nu se vindeca sau supureaza.

Aceastd scrisoare este insotitd de un numir de exemplare ale cardului de reamintire pantru
pacient.

Informatii suplimentare
Medicamentul XGEVA este indicat pentru:
¢ Prevenirea evenimentelor asociate sistemului osos (fracturd patologicd, iradiere la
nivel osos, compresie la nivelul coloanei vertebrale sau interventie chirurgiceld la
nivel osos) la aduli cu metastaze osoase secundare tumorilor solide.
o Tratamentu! adulilor si al adolescentilor cu sistem osos matur cu tumori 0soase cu
celule gigant care sunt nerezecabile sau la care rezectia chirurgicald poate conduce la
morbiditate severd.

Apel la raportarea de reacii adverse

Estc important si raportati aparitia oriciror reactii adverse suspectate, asociate cu
administrarea medicamentului XGEVA, citre Agentia Nationaldi a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), In conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, prin intermediul ,Figei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la
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medicamente”, disponibild pe pagina web a Agenfiei Nationale a Medicamentului §i 4
Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversd, trimisi citre:

Centrul National de Farmacovigilentd
Str. Aviator Sandtescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

c-mail: adr@anm ro.

Totodatd, reaciiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentania locald n

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

Amgen Romania SRL

Sos Bucuresti Ploiesti nr. 1A,
Cladirea A, Etaj 2, Sector 1,
Bucuresti, 013681, Roménia

tel: +4 021 527 30 00

fax: +4 021 529 12 50

e-mail; safety-romania@ameen.com

Coordonatele de contact ale reprezemtantei locale a Defindiorului de

autorizafie de punere pe piafi

Daca aveti orice Tntrebdri sau aveti nevoie de informatii suplimentare privind utilizarea
medicamentului XGEVA vi rugiim sd contactaji reprezentanta locald a companiei Amgen, la

urmatoarele date de contact:
Amgen Roménia S.R.L,
Departamentul Medical
Sos. Bucuresti Ploiesti nr.]1 A,
Bucharest Business Park
Clidirca A, Etaj 2
Tel; +40 21 527 3000
Fax: +4021 5273001

e-mail; medinfo-romania@amgen.com.

Cu deosebitd consideratie,

Dr. Viorel Petcu

Regulatory Affairs Manager
Tel: + 4021 52 73 013
email: viorel.petcu@ameen.com

Anexa - Cardul de reamintire pentru pacient
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Str. Aviator SAnfitescu nr. 48, secior 1,
011478 — Bucuregti

Tel: +4 0757 117 259

Fax:+4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro;

Totodaty, reactiile adverse suspectate se pot raporta citre reprezentanfa locald a defindtorului
autorizatici de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact:

Amgen Romania SRL

Sos Bucuregti Ploiesti nr. 14,

Cladirea A, Etaj 2, Sector 1,

Bucuresti, 013681, Romania

tel:+4021 527 3000

fax: +040215291250

e-mail: safety-romania@amgen.com




