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PITOLIA 50 mg (dcnosumab):
Informafii sctunlizate pentru reduceren ln minirnurn

a riscului de apuific R ost€onocrozei de rnaxilar gi hipocalcemiei

Stimate profesionist din domeniul sfiaAt$fii,

Compania Amgen Ltd. doregte sA vA aducl la cr:nogtin]6 informa{iile 9i
reconrandarile actuallzate pentru reducerea la minimurn a riscului de aparitie a

osteonecrozei de maxilar (ONtvf lsi hipocaloemiei ln timpul tratamentului cu
medicamentul Prolia.

Rezubrat

Osteonecroza de maxilar
tnainte do initierea tratamentului cu medlcamcntul Prolia, medicii
trebuic s[-gi evaluezc tofi ptcicnfii in vederea depistlrii factorilor dc
risc de ap*rifie a OllM,
La pacientii care prezintX factori dc risc concornitenfi, s0 rocomandl
efectuarea unui coruult stomatologic $i luar€a de mdsun proftlactice
core$punz[tosrg,
in timpul tratamentului cu medicnmeutul Prolia, pacienfii trebuie
incurajagi sS mengini o bunf igienil orali, si mearg$ la controale
stomatologice regulate $i s[ rsporteue imediat orico simptom apirut
la uivclul cavitEfii bucale, precum mobilitate dentar5r durere sau
inflam*tic.

Eipocalccmia
ApariJia hipocalcemiei rcprczintX un risc identificat ln pacienfii
tratafi cu medicamentul Frolia, riscul cresctnd cu grtdul de
insufrdien{[ renaltr.
tnainte de inifiorea terapiei cu medicamcntul Prolia, hipocalcemit
prcexist€nt5 trebuio corcctath.
Aportul adocvst de calciu gi vitamina D cste important la tofi
prcicn{ii, ln spcciul la cei cu insufieienfl rcnal$ $ever[.
Monitorizaroa valorilor calccmici trebuie realizatil

o innintc de :rdministrarca fieclrei doze de mcdicamcnt Prolia
o in intcrval dc douX s[pttrm$ni de la administrarea dozei

ini{ialc la pncicn}ii prcdispu$i la hipoealcemic (dc exemplu,



pflcicm$ii cu insuficicdti ren;rli iev€rn, clertrance-ul ar€ntioinei
<30 ml/min)

r: tra cazul aparifiei de simptorno cfire sugereszn prczcnta
hipocalcemiei sau duci *Par0 necssitatoa $[roi astfel de

indicatii, iu funclic dc starca cliniei a pacicntuiui'
r Indiea{i p*cicnfilor s* raportcrc aparifia simptoneelor de

hipocalecnrlc,

Prezcnttl comr,rnicarc cste transmisi de comun acord cu Agen{ia European6 a

Mqdicarncntului (European Medicirres Agency ' EMA) gi Agerrlia Nationali a

Mcdiounrcrttului gi o Dispozitivclor Msdicole {ANMDM).

trntawtultl rupllntcutnra *tfciltaar* la problama de slgumnlfr Si rccomnnddrile
rur,lrectlvt

Oitoonuorozn do ntrr{llirr

oNM o8t0 o nfoqlluno c[r{ot6rl%!tll plin nccrozn progrosivl o nrnxilarului, cu expunerea

orulul sl lozlunl q0ro nu so vlndoclt tn lntorvnl dc I slptlmAni'
Etiologit ONM nu orto clorll. cxistilnd insll posibilitntea nsocierii scesteia cu inhibnrea

procesului dc rcmodolare osoasi.,

ONM a fost rar raportdtE in studiilo clinice qi in perioada de dupb puncrea pe pia1,$ la pacionlii

hfttali cu madicamentul Frolia (denosumab in dozi de 60 mg ln fiesare 6 luni, pentru

osteoporo.zi). ONM a flost rapon*H frecvent la pacienlii cu cancer itr faztr nvansat{, tratati cu

denosumab in doz5 de 120 mg, admioistratE lu it"

Printra factorii de risc cn capacitate cunoscuttr de fhvoriruro a npariliai ONM so pot onumorl
trtrts.melltul anteriot crt bifosfonn;i, v0rsta i ftintltf, igicnu ornllt procnrfi, procodurilo

stornotologice invuive (dc exemplu sxtroclii dsntsrg, inrplanturi dcntoro, chirutgio orol[),
comorbiditili (dc oxomplu a{bctiunc doutaril preoxistontll. onomio, congulopatio, Infoo;io),

fumat, diagnostlo de cancor osos, si tarnpii ooncomitonto (do oxclnplll, ohimiotsropio'
utilizafoa d9 produsc biologico rrntitrngiog0nio0, cortioostcroizi, rudiotcrtpio In nivolul cnpulul

qi g&tului).

tn timpul trotamentului, pacienlii care prezintl fsctori de riso trcbuio s[ cvito proccdurilo

stomatologice invazivc, dactr cstc posibil.
ln cazul iaoicnlilor caro dozvolti ONM tn timpul tratamofltulrri cu medicamentul Prolin,

medicii trcbuie si claboreze un plan individualizat penhu gestionarea afecliunii, tn str&nsl

colabomre cu un medio stomatoiog sau de speciditate chirurgie orali 9i maxilo-facillI, cu

experienli irr tratamentul ONM.
U;de este posibil, tebuie avutl tn vedere inheruperea temPorarH n tratarnentului pdrltr lo

vindeoarea afectriunii qi reducarea factorilor de riss.

Hipocalcemia. iflolusiv cazurile cu simptomatoloEie $.lvl

$ubstarla activd denosumab inhib[ rrsorblia osoar[ a ostooolastolor, reduc6nd astfel
elibsrarea calciului din os ln fh.:,xul sanglhr,
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In oadrul & douA sfildii olinice placebo controlatB de fazl 3, efectuste la femeile nfl&1c i
perioada poshnenopaual gi cu osteoporozl nu s-au mportdt cazuri de hipoealcemle
simptom&tio6 8rav6,

ln perioada do dupfi punerea pE pinli, s-nu raportat cazuri rare de rparilie a hipocnlcemiei
simptomatice gravo, Ifl majoritntea cazurilor s-a descris insuficienjn renalf,, cele mai multo
eazuri apfir$nd in prima siptlmini de dup5. inilierea nabmentului cu medicamentul Prolia,
dar $i mai tirziu.

Frinue manifestlrile clinice ale hipocalcemioi simptomatico grave s-au constatat prelungirsa
intervalului Qt teinnie, convulsii, stare rncntal[ eltorat$. Simptomele de hipocalcemie
obsewate in shrdiile clinise cu dcnosumab au inolus parestezii s[u conhacturX musculari,
fn:oiculalii, spnsme qi crnmpo muscularo. Faoienfii trebuie incuqiati s[ raporteze aparilin de
simptome care sugereazi prczcnta hipocalccmiei.

Msdicamcntul Prolia estc indicat p6!tr(r tn&un€ntul osteoporozei la fomsile aflrto in perioada
postmonopau?f $i la bhrb&tii cu risp crescut de fracturi, La femeile aflate ln perioada
postmsnopauzl, rRedicamentul ]rolia reduce riscul de fracturi vertebrale, non-vertebrale si de

sold.
Do asomeneq rnediearnentul Prolis este indicat peuFu tratamentul pierderii dc mas6. osoasI
asociato ou ablalia homronall la bdrbalii cu onncer de prostatd, cu riso crescut de frncturi. La
soc$tibdfbalii, msdicamentul Prolia reduce riscul de fracturi vertobralo.

Apcl la raporlarea de reflclii udvcrse

Estc importstlt sI roport{fi apnrifit orictltor foeofll $dvbrcc suBpootAtdr aflool0to ou

adninistrarea mediaemontului ?rolia, ctrtro Agen!is N0tionalll a Modionmorlttllrl 9l I
Dispozitivelor Medicale, ln oonformitoto cu sistemul national de mpodarE spontanl, prifl
lntormodiul ,,Figol ponuu ropofiar€a spontanl n relcJiilor adverse ln mddieem€flte",
disponibilb pe pagina web a Agenliei Nalionale a Medicnmentului qi I Dispozitivelor
Medicale (wwv.anm.ro), la secliunea Medissmente de uz umarlRaporteazi 9 reacJio adversl.
Aceasta poate fi transniisd c[tre Agenlia Nationald a Modioamentului gi a Dispozitivelor
Modisale prin popt6, prin fax sau c-m6il:

Agonlia Netional[ a Medio nentului $i a Dispozitivelor Medicale
Contul Nalional de FarmacovigilenJi
Str. Aviator Strnltescu Nr. 48" Sector 1

011478 - Bucuregti
Rom&nia
Tel: + 4 4757 ll7 259
Fax; +40 213 L63 497
E-mail: adr{A*nm"ro

Totodettr, reaoliilo advorso susp€otate $o pot raporta $i c[hc oompaflia Amgen Romania S&[",
la urm{toarslo dato de oontaot:

Dr, Viorcl Petou
Amgcn Rom$,nia SRL

' $os. Bucuregti Ploiepti nr,ld
Bucharest Business !ark

. Chdiren A, Etnj 2
Tel; +40 2l 5?7 3000
Faxi + 40 21 529 1250 (Farmacovigilcntl)
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cnordonatetre tle contact ale reprezcnlanlet loc*tre a Delindlorului de

aulari1,alie de pwnare Pe Pial|

Daoi aveXi inhebtui cu privire la acelstl comunic0re sarj la utilizaret medicamerrtrrlui Frolia

in condilii de siguranln ii eficacitate, v[ tugixr si contactati tePrEzentan!fl localn a compmi€i

Amgen, ln urmitoarele.date de contact:
Amgen Rom6nia S.RL.
Departamenhr I Medicai
$os. Bucuregti Floieqti nr' 1A"
Bucharest Brtsiness Park
Cladired A, Et4i 2
Tel: +40 21 527 3000
Fax: + 40 21 52? 3001

Gabor Sztsriszlav

Dirootor Goneral
Amgon Romania SRL
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