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In conformitate cu adresa M.S. nn 2585E/08.07.20'15, inregistratd la
A;C.N.A.S. - RG cu nr. 10062/08.05.2015 [v& aducem la cunostintd mésurile
E intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentulul (EMA), Agentia Nationald a
§ Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru Informarea corpului
- | medical refaritor /a riscul de aparitie & ostepnecrozei de mayilar: contraindicatie
: aoua sl introducerea cardului de reamintire pentru paciert in vaderea reducerii la
{; minimum a risculul asociat cu administrarea medicamentului Xiyeva (denosumab).
| V& rugéim s luati masuri de Informare [a furnizorilor de sirvicll medicale prin
'aﬂgarea pe pagina electronicé a casel de asigurarl cle s&n&tie, 1n loc vizibll, a
documentulul: Xgeva 120mg sol. In]. - Informatli actualizat: despre riscul de
 aparitie a osteonecrozei de maxilar: contraindicatie noua si inlroducerea cardulul
; de reamintira pentru pacient in vederea reducerii la minimum a risculu”,
Anex&m Tn fotocople documentul respectiv.
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VY XGEVA 120 mg solutie injectabild (denosumab)

contraindicatie noui §i introducerea cardului de reamintire pentru pacient

Informatii actualizate despre riscul de a aritie a osteonecrozei de maxilar:
in vederea reducerii la ll?inimum a risculul

Stimate Profesionist din domeniul sanatagii,

Compania Amgen Ltd,, doreste si vi aducd la cunogtir;# informatiile si
recomanddrile actualizate pentru reducerea |la minimum a riscului de aparifie a
osteonecrozei de maxilar (ONM) fn timgul tratamentului su medicamentul
XGEVA: o contraindicaie nous la pacientii ou leziuni nevindecate dup#
interventii stomatologice sau de chirurgie orald, revizuire: atentiondrilor si
precautiilor §i introducerea unui card de reamintire pentru pacient,

Rezumat
# Medicamentul XGEVA este contraipndicat la pacientii cu lezivai dupi
interventii stomatologice sau de chirurgielorali,

° Se introduce un card de reamintire| pentru paclent scopul cregterii
gradului de congtientizare privind riscu] de aparitic a (INM, precum §i
precautiile necesare pentru reducerea la minimum a acestuia.

. Pacientilor tratati cu medicamentul] XGEVA trcbuic i li se furnizeze
cardul de reamintire pentru pacient, coptinind informalii despre ONM,
fmpreund cu prospectul medicamentulul,

Prezenta comunicare este transmis¥ de comun acord cu Agentia European¥ a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Ajentia Nationald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicalg (ANMDM).

Informayii suplimentare referitoare la problema de siguranté' si recomandirile
respective

Osteonecroza de maxilar (ONM) este o reactle adversd frecvents (poate afecta pnd In 1 din
10 persoane) observatd la pacientii tratati ou medicamentul XGEVA.

Informatiile despre medicament sunt In curs de gctualizare pentru a reflecta Informatiile
existente despre ONM si pentru a optimiza reducerep la minimum & risculai,

Modificlirile aduse informatlilor despre medicament includ addugarea vrei contraindicatii Ia
pacientii cu leziuni nevindecate produse de interventii chirurgicals storiatologlee sau orale,
pentru a se asigura neinltierea tratamentului la un paclent aflat in aceasti situatis, Mainte de

1/3

iie



LI=U/I=ID; 1404

1CNas

Y XGEVA 120 mg solutle inj
CARD DE REAMINTIRE

Acest cord contine informatil importunte privind i
inainte de inceperea tratamontului eu medicamont
timpul acestuia, pentru afoctiuni legate de cancer,

Medicul dumneavoastrd v-a recomandat medicamentul
prevenirea complicatiilor osoase (de exemplu, fracturi)

La pacientii tratatl cu medicamentul Xgeva pentru
(poate afecta pana Ia 1 din 10 persoane) o reactie adve
distrugerea maxilarulul). ONM poate s& apari gl dupd in

imis 10372300248

ctabili (denosumab)
NTRU PACIENT

uran{a pe care trebuia s le cunoagtetl atat
1 denosumab Injoctubbll (Xgeva), cit si tn

enosumab Injectabil (/(geva) pentru a ajuta Ja
roduse de metastazs sii1 neoplasme ososse,

ectiuni legate da cancer s-n raportit freovent
5 denumitl osteonec:nza de maxilar (ONM,
reruperea tratammentultl,

Este Important s incercafi s prevenlti aparitin ONM pare poate fi o nfeetlune dureroass, diflcil de
teatat. Pentru a reduce riscul de aparitie a ONM trabuie i respectafi unels preenuil.

fnainte de a tncope tratamentul:

s Veriflcafi Impreund ou medioul dumncavoasb% dacd, thainte de a incepe tratamentul cu

medieamentul denosumab (Xgeva), oste necesar

efectuarea unui contr:l stomatologie,

* Spuncti medicului dumncavonstrii/asistentsi meflicalodact uvefi problume la nivelul cavitifii

bucale snu dintilor.

Pacientii care efectuenzii interventii chirurgicale dentarp (de exemplu, extrac|ii dentare), care nu se
. prezintit la controale stomatologice de rutind, care au boli ale gingliler, sunt fumatorl sau primesc

diferito tipuri de tratamente antineoplazice pot prezenta u
in timpul tratamentului:
® Trebuie si menfinefi o iglend orals buna gi si

rutind In timpul tratamentulul. Daca purtafl prot
se fixeazd In mod corespunzitor.,

n risc mai mare de ap::itle a ONM.

vl prezentafl Ia controale stomatologice de
pz8 dentard, trebule sf va asigurati ca aceasta

e Spunefi-i mediculul dumneavoastri daca efec
efectua o intervenfle chirurgleald stomatologicl
dentist cd urmati tratament cu medicamentul de

e Contaotati-vd Iimediat medioul dumneavoastri
problome la nivelul gurii sau dintilor, cum ar fi
care nu se vindecH sau supureazll, deoarece aces

Pontru informatii suplimentare, vif rugfm sii cititl pr

¥ Acest medicament face obicetul unei monitori
identiflcaren rapidd de noi informatil referitoare In si

Apal la raportarea reactlilor adverse

Dacll manifestajl orlce reactll adverse, adresafi-vii

Acestea includ orice reacfil adverse nementionate th

adverse, putefl ocontribui la furnizarea de inform

medicament.

De asemenea, putefi raporta reactiile adverse prin int
Centrul National de Farmacovigilonti,
Agentia Nafionald a Medicamentulul §i a Dispoz

afl un tratament storitologic sau dacd vefl
(de exemplu extractii lentare), iar medioului
sumab (Xgeva),

ourant §i medicul duntist dack epar orice
ierderea dingilor, dure:s saw umfléturi, leziuni
ea ar putea fl semne aln ONM.

spectul care fnsotest: medicamentul,

ri suplimentare. Acest lueru va permite
urangii.

edicului dumneavoajiri sau farmacistului.
prospectul din ambalij, Raportdnd reactiile
ii suplimentars privind siguranta acestui
rmediul sistemlul najlonal de raportare la:

[tivelor Medioals,
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Inceperea tratamentului cu medicamentul XGE
stomatologic praventiv,
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VA, se recomundd ofectuarea unui control

Gestionarea tratamentului la orice pacient la care ppare ONM trebuie rcalizats printr-o strinsi

colaborare intre medicul curant i medicul dentist
experientdi in ONM.

Motivele introducerli acestor modificdri

Agentia Europeand a Medicamentulul (Ewropean
o evaluare a eficientei misurilor de reducera la m
osteonccrozel de maxilar (ONM) tn cazul utll
Aceastii analizi a determinat elaborarea unei reo
mesajelor de siguranti in informatille despre prod
prospectul) ale acestor medicamente, precum gi
paclent, care s¥ ofere detalll despre mésurlle de
riscului de aparitie a ONM.

sau un medic specia. ist in chirurgie orald cu

Medicines Agoncy=:MA) a efectuat recent

{nimum a riscului privind riscul de aparitie a

jz&rli bifosfonutilor iau a denosumabulul,
pmandiri care sustiry ideea de reflectare a

Ms (Rezumatul caractcristicilor produsului gi

ntroduceren unui car:l de reamintire pentru

Cardul va reaminti pacientului importanta masu
cunoaschi atdt nainte de a Incepe tratamentul,

ilor privind sigurantu pe care trebule si le
t s In cursul tratamentului cu denosumab

injectabil (XGEVA) administrat pentru afactiuni faraneoplazice, inclus:v:

- SA informeze medicul/asistenta medical

Tnainte de Trceperca tratamentului, dacd

prezintd probleme la nivelul cavititii bucals sau al dintilor;
Si moentind o bund igiend oral i s se preginte la controsle stotiatologice de rutin tn

timpul tratamentului;

- S#-gi informeze medicul curant, dach efpctuenza tratament stomatologic sau se va
supune unor Interventil chirurglcale stomeagologice, si medicul ; sntist dach se af! sub

tratament ¢u denosumab (XGEVA);

- Sk-gl contacteze Imediat medloul curant [sau medioul dentlst dacd observi aparitia
oriciror probleme la nivelul cavititii bucalp sau al dintilor, cum ur fi pierderea dintilor,

durere sau inflamatie, lezluni care nuse v

decl sau supureaza,

Aceasth sorisoare este Tnsotitd de un numir de exemplare ale cardului de reamintire pentru

pacient,

Informatil suplimentare
Medicamentul XGEVA este indicat pentru:
o Prevenirea evenlmentelor asociate sistem
nivel osos, compresie la nivelul coloane
nivel osos) la adulfl cu metastaze osoase s@
o Tratamentu! adultilor si al adolescentilor

ului osos (fracturd patologicst, iradiere la
| vertebrale sau Intcrventle chirurgicald la
cundare tumorilor solide.

cu sistem osos matly cu tumori osoase cu

celule gigant care sunt nerezecabile sau laf care rezectia chirurgicald poate conduce la

morbiditate severd,

Apel la raportarea de reactil adverse

Esto important s raportati aparifia oriciror
- administrarea medicamentului XGEVA, clitre 4
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), T conf

reactii adverse suipectate, asoclate cu
\pgentia Nationald a Medicamentului gi a
brmitate cu sistemul nagional de raportare

spontan8, prin intermediul ,Figei pentru raportarea spontan® a rcactillor adverse la
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medicamente”, disponibild ps pagina web a A entiel Najlonale a ‘Medicamentulul si a
Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz um aporteazl o reactie idverss, trimish ciitre:
Centrul Nafional de Farmacovigilen
Str. Aviator Sin#tescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuregti, Romdinia
fax: +4 021 316 34 97
tel: +4 0757 117 259
¢-mail: "
Totodutd, reactiile adverse suspectate se pot faporta ¢i ciitre resrezentanta localt a
detintorulul autorizatiei de punere pe piatd, la urmjtoarele date de conte.t:
Amgen Romania SRL
$0s Bucuresti Ploiesti nr. 1A,
Clidirea A, Etaj 2, Sector 1,
Bucuregti, 013681, Roménia
tel: +4 021 527 30 00
fax: +4 021 529 12 50

e-mail: safety-romania@amgen.com

Coordonatele de contact ale reprezentgnfei locale a Depindtorulul de
autorizatle de punere pe piatd
Dacdl aveti orice Tntrebiiri sau aveti nevoie de i formafil supliment:ie privind utilizarea
medicamentului XGEVA vi rugim s4 contactatl re;rezentnnta locald a campaniei Amgen, la
urmétoarele date de contact:
Amgen Roménia S.R.L,
Departamentul Medlcal
$os. Bucurasti Ploiesti nr,1A,
Bucharest Business Park
Clidirea A, Etaj 2
Tel; +40 21 527 3000
Fax: +40 21 527 3001

e-mail; medinfo-romania@ameen.com.
Cu deosebitd consideratie,
Dr. Viorel Petcu

Regulatory Affairs Manager
Tel: + 4021 52 73 013

email: yiorel.peteu@amgen.com

Anexa - Cardul de reamintire pentru paclent

3/3




LI=UI=1D,;, 14194 ,Cnas

Str. Aviator SAnatesou nr. 48, sector 1,
011478 — Bucurestl

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro;

Totodatd, reactille adverse suspectate se pot rapdrta citre repreventan:;:

fimis

autorizatici de punere pe plats, la urmiitoarsle date de pontact:

Amgen Romania SRL

$os Buouregti Ploiegtl nr. 1A,
Cladirea A, Btaj 2, Sector 1,
Buouresti, 013681, Roménia
toli+402] 527 3000

fax: +040215291250

e-mail: safetv-romonin@ameen.com
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+ locald a definitorulu

#



