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ASIGUNI*.R I DE SAN.A,TATE

E.mai I : dircctor,goneral@oasan.ro
tor 3, Bucuflrgti
309274; Fax 0372 !i09288

ln atenfla,
Doamnei/Domnului pregedinte -

ln oonformltete cu adr€sa M.S. 2585908.07.20'tS, ?nregistrat5 la
vg aduogm la c;rrnogilnta masurlle

C,N.A.S. - RG cu nr. 1006?08.05,2018

Intreprinse de Agentla Europeana a (ENIA), lrpntla Nattonat6 a
Medlcamentulul 9l a Dlspoztflvelor Medlcate ANMDM) perntru hlformarea corpului
medioal referitot la riscul da aparitia a de rndyildr contralndlcatla
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cAsA NATIONALA D
CABINET DIRECTOR CENERAL
9alca.C[ltrragilor nr. 248, BIoc Sl g,

tonu", lr".!M_,;_
I Casa de AeigurArl de S6nEtate

..,t€. /J 
"& /eil,a),>a/,/'

.4G /s&f/ 21rrll zor5

Ugllg, sl lntroducerea oardulul de reamlnilre

mlnlmum a rlsculul asoolat ou admlnlstrarea

afigarea pe pagina electronlc6 a caeel de

documEntulul: ,,Xgeva 120m9 aol. lnJ. -

paalent in r,,oderea r@ducedi la

ur6rl cle oen6ftr1e, ln loo vlzlbll, a

eotui:nllzat,;t daspre rlsoul do

naua si lnl)oducorea cardulul

Xlyeva (denosumab),

VE ruglm ed luall m{eurl de Informare furnlzorllor dc erlrrvloll medioale prln

aparitio a osteanecrozoi de maxilar:

de reamintire pentru paoient in vedared la minimLtm d (isaulult'.

Anexdm ln fotooople dooumentul

Cu stlmi,

.^"^ rt *,u, o)"irilili...,
,,HrD 

Z I

ufr



4r w7-ru, tzrorr

VXGIVA 120 mgrolufie

Informaftl actuallzate despre rlscul do
contralndlcaflc noufi gl lntroducorea cl

Stimatc Profcsionist din domoniul etrnEtgii,

Corupania Amgen Ltd., doregto s[ v6 r

reoomanddrils aotuolizate pentru rcduocroa
osteonecrozel de naaxilar (ONM) tn
XGEVA: o oontaindicatie noutr Io
intcrvonlii stomatologice sau dc
precauliilor qi introduccrca unui osrd de

Rezumal
Mcdicamontul XGEVA este

intorvenfll stomatologlco sau do chirurgie. So introduco un card dc
gradulul dc cougtiontizare prMnd
precaufilo nocesaro peatru reducerca la

' Paclenfilor tratati cu
curdul ds reamintlre pentru paciont,
tmprcund cu prospoctul medicamentulul,

Prozenta oomunicarc cstc transmisl ds
Mcdicamcnfirlui @uropean Ivlodioinos
Mcdicamentului gi a Dlspozitivclor

Iufo rmafil s uplimentare rqlerlloaru la
respectlva

Osteoncorozo dc msxilar (ONM) osto o rcsotlc
l0 porsoanc) obsorvat[ la paclonlil trtali ou
Infomaliilo dospro modicamont ount ln curs ds
cxlstentc dcsprc ONM fi pontru e optimlze
Modificlrilo oduao lnformaflilor dospro mcr
paolenlll ou lcziuni novindcoote produso do
pcntnr o se asigura neinlfleroa trutamontulul la un

ln vodorea roducorli ta
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Iunio 2015

(dernoou:luab)

arilio a 0steotroct,ozei de maxilar:
ului de roannlnd;r,e pentru paclent
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fl rlflcuhlli

ttii ou lcziiuni r:rovindccarc dupl
oraH, revitiliroa atonliou{rilor-qi

pcnmt paoi(nt.

lo pa{}ionliji cu lezluui duptr

pentru paclent lrrr scopul crqtcrll
do aparifirr a {.lrNM, procum ql

tratanreffului,Du m€dloomcnh.rl

um a acestlriia.
XCEVA trcbulc l[ lt so furnizeze

infrurmat:ll despre ONM,

acord cu dgr: rtia Europoan[ a
- EMA,) 1i A1;en1ia Nationel[ a

(ANLdDM).

de s lg ur a nld' S I r ecomanddrlle

ftocvont[ ,lportf rfccta p0n[ la I din
xGEVt..

pontru q roflcota lnformoflllo
lo minimrm a. riscul ri.
lnolud ad[ug.uoa tloi conhaindicalii la

cE. la cur:ogtir:';E inforrrafiilc Ai
minimum a risr:ului do aparifie a

ohirurlJioelo storrratologloc sau orelo,
nt eflet ln accartii situafG. lnsinto dc

tls

Lla
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VXGEVA 120 mg lotull0 lr
CARDDERIAMINTIEE

Accct cord conflro lnformolll lmportuto prlvlnd
InolDto do ilrccporoo trotnmontutul cu midlcnnr,
tlmpll ocostulo, potrtru ofocllunl tsgot0 .t€ conc0r.

Modloul dumnotvosshtr v-a rocomsndlt m€dlcsmcntul
plovonlrc0 compllcsllllor osoaso (do oxornptu, trctul)

la prclorlll tttrd cu modlolrn ntul Xgor,s pontstl
(poato rfeotn ptnl Ia I dln tO poruoaaoft roadltiaa
dlrtn gefc[ moxlluulul). ONM poata sa'apart lt dupl

Est! lTpofianr sE tncoroall s[ prcvcnll apuilio ONM
tratrr, Pcntru s rcduco rlsoul dc op0rlllc E 6NIri robrrlc

lnohto do o lncopo tflrttrmGntuli

r Vcrlfloltl lmprcun[ ou mcdloul
mcdioamcntul dcnorumob (Xgova), o*o noc. Spuncli mcdicului dumnosvo$hUallgtsntoi
buoolo sau dinfllor.

Paoiongii caro ofeotu€uzl intorvcnfil chhurglcdo donh
prozint[ la controalo sromEtologido do rut[[ clro ou
difcrito tipuri do tinottrnonto oltiriooplnzlso po! pruzinb

ln thput tratomontulul:

r Ilcbuio s[ nonflna]l o lglon[ o!d[ bunl gl
rutlnd tn tlmpul tst0m6ntulul. Dro! put[ll I
ao flxcazl ln mod corcspuultor.

. SpurGll-l modlouhrl durur€avotsm dao[
cfcotua o lntcrucntlc ohlrutgloall stomalo
dGrtlst cl um8ll tratErncnt ou mcdlo&nc[tul

. Contaotatl-v[ Imcdlat mcdioul
probloms lu nivolul gurii onu dintilor, cum u Ii
csro nu re vlndccl sau supurooz[ dcoarcca

Pontru hformolll *upllmontaro, vI rugflm rtr cftlll

YAccrt ncdlcsnrcnt focc oblcctul uncl
ldootlllcrrer rnpldI do nol lnformlfll rcfcrltolro tn

Apol In mportqrol roocllllor odvor8o
Drc[ mqllfqrhrl orlcc roucfll ldvcrro, adrosoll.v[
Accstot includ orlco rcaolll Bdv$so nimc4lon&tc tn
odvffse, puto[ oontrlbul h fumlzarca dc
medlosmcnt,
Do ucmcnca, pulcli repone rcsoliils gdversE pritr

Ccrtrul N0rlonsl dc Farmacovlgllonf [,
Agontio Nogionall I Mcdlc0lrortulul gl s McdloelrB,
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(donorumab)
PACNINT

posto fl o rlfcotlurro ducroogtr, dlfloll do
rGlpcorstl uncl,". prcor u 4ll,

t|ofi problrmq h nivclul oavit[tii

sl$tomulul nl'plonal do mporhr l8:

(do oxomplu, €riftrlcl I dontuo), cfio [u so
rll ala glnglllc.r, sunt fuEltorl sau prlmcuc
rkc md nrsro do tpr j:llls I ONM,

rpootul din amb0trrj, Rspon0nd roaollllc
suplithcnt6nD prir'ind eigurarrlr acortui

v[ prozcntrll lll oontr,rale rtomotolog{cg do
z[ dontul, trotrulo Bi ,r[ Eslgurutl 0[ rooasts

rll un trst&rmIt ctouurtologlo 8au dEo[ vctl
do cxcmplu cxractii (lcntors) iar mcdloulul

(Xtcvo),

ouront 0i Bgdiioul d0[tist daot spsr orlco
rordorca dlnlllor; durelrr mu umfltturi, ltziuni

8r putos fl 8!mno &10 ONM.

cnrg h[otcftr! mcdlctmontuL

supllmontor'o, A,({rct lucru va pormlto

dunr,ctvoutrlt iiu f8finaoi8tului.
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!.nt! p6 coro trobul.a sI lo cuno!$tc rtAt
donosumnb luJoctrt bll (:<govs), ;0t ll tr

oob iqJoctabll (.)iEov!) pcnrru a 0juta ta
dG trlot[9lgzo sr l nooplssm€ o8otso.

Iunl logtrto dg ctocrlr s"s rspo trt iocvcnt
dlnunlul o8l.€onEc:rrzr do ma:dlu (ONM,

dao[, inalnto do a 'nocpo tf{tErtrcntul su
ofoctuaroa unui contri,l gtom ologia,

3lL



ar-vr-tu, tZtO.t ,OnA6

lnooporea tratsmcntului ou mcdloamontul
stomatologic prcvcntiv,

Oostionarca batlmontutui la orico psoiont la orro
colaboruo lntro modicul curatrt gi mcdicul dsntlsr
oxporlonttr tn ONM.

Motlvele lntru ducerlt acestot mo dlllodtl

AgontlE European6 s Mcdlcamcntulul
o ovoluoro a o{ioiontoi mlsurilor do rnduoorqla
ostconcorozcl dc maxllsr (ONM) tn oazul
Accagttr &aliztr a dcteminat claboraroa unoi
mosqiclor.dc slguranf[ tn lnformglllo dcsprc pro
proupactul) alo. accstor mcdioamonta, proiuni gi
paolont, oarc s[ o&rc dcts[l dcepro'rilsurllc
riscului de aparifie a ONM.

Cardul va rcamintl pocicniului impor{&lto il[
cunoesc[ alat lnolntc dc e lncepo trahmcntul
ir\ioctabil (XGEVA) admlnistmt pcnhu afacfuul

- Str informczc mcdlouVeslstcats
prozinttr problomo la nivolul cuvitlfii
S[ montin6 o bun[ igiont orrl[ gi str sc
tlmpul trahmontului;. SI-gi inforrnozo modicul cumnq doo[
suputrc unor lntcrvcnlll ohlnrrglcalc
tratamEnt cu donosumub (XGEVL)3
S[-gl contactczc lmcdlqt mcdtsul curant
oricdror problsme la nivolul clvit{ii
durcro eau lnflsmatlc, lczlunl oarc nu Eo

Acel.gttr sorisoaro 6sto Insotlt[ do un numtrr do
peoicnt,

Info nna$t s up llm ento re
Modicomontul XGEVA ost6 indiclt portu:

o Provcnlroe cvcnlmentclor asoolato
nivol osor, comprosio la nivolul
nlvcl osos) ln adu[l ou motcstazs osoasc. Tntsmontut adullllor 9l al adolcscantllor
cclulo glgant csro sunt norozocabilo sau
morbidltato sovor[.

Apel la raportareq de reaclll advewe
Esto importsdt sE raportafi aparilia oriolror

.adminirtrarce mcdloamcntulul XGEVA, otrtrs ,

Dispozitivolor Modioalo (www,onm,ro), ln
spontan( prln intomcdiul ,,Figoi ponnu
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A, co rcoomtndE rrlLotuaroa unui conbot

blfoofonr.rf llor .iau a donosumabulul,
c0r6 luslh rrr idcca d6 rGflgchrs E

tparo ONM tc,buio rr:.alizatl printro rb0nrtr
gau un rncdic lrpccid..ist in chirurgio oral[ cu

Modlchor lgnqF::iMA) I cfcctuat rcccnt
nimum.lriroului prilind risoul do apurilic u

# 4/ 6

(RlzuslBtul oaraotr:rlstloltor produsului ql
tducotta urLui car.:[ do roamintiro pcnhu

preoauglo prlvilnd rcrluocrce la minimum a

,r prlvind si1rlursnltr p6 cere trcbulo str l0
gl ln ourtul trstart{,ntului qu dcnosumab

inclusl vl

taahto do lnocporla Bet8montului, dml
sEu al dintilori

la coutoalc stonratologloo dc rutlnd tn

h[tanront stom6161or1a sou sc va
gl modloul ,; sntlst dool sc afll sub

mcdloul dcntlst dao[ obscrvl aperilia
rau al diulilor', oum ar fi piorderca di4ilor,

88u supurcaz[,

alo oorduhr do roamlntiro pontru

osos (ftarirturl ]:,atologictr, irodioto la
voisbralo sau lntn'vonllo ohlrurgloall la

tumoriilor sol id6.

Slrtcm osos mltlLr cu tumori osolso cu
cara rozoclir chirur6;icall postc conduo! h

advorrc surpcotatc, asoolstc su
Nutioaalil u. Modiomontului 6i a
cu silrtomul national dB roporta$

spont8ni a rcactlllor qdvcrsc la

2h
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Coordonatele de conlacl ale
gatorlzafie de punere pc piald

o.mall:

Cu doosobltl coasidora$o,

Dr, Vlorsl Pctcu

Rcgulatory Affairs Managcr
Tolr+4021 5273011
omail: yiorol.potou@am rcn,com

Anexa - Cardul de reamlntbe pdnfiu
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mcdlcamcnto", disponibill po pagina wcb a
Dispozitivelor Modlcaloflr,Icdtoamchtc do uz un

Str. Aviotor Sdo6tosou ru. 4g,
01 1478 Buourottl, Romllnic
fax: +.4 021 3t6 34 92
tah + 4 0757 il1 239
c-mall: acrr?)nnm.ro.

l9lolr,q. r:lctiilc advorse euspcoteto ss por
dcllnEtorulul autorizatlol do punoro po pia16 to

Amgon Romanla SRL

Ccntrul Narlonol d6

$os Bucurogti Ploiogti nr. tA,
Cl[diroe -\ EtoJ Z, Scotor I,
Bucurogd, 013681, I(om8nie
tol: +4 021 527 30 00
fa*+4021 529 1250
o.muil; mfolv-romanla@am gon.cqm

gos. Bucuragti PIoiorytl nr.iA,
Buchllost Buslncss Park
Cl[dlrca A Etqi 2
Toh +40 2t 527 3000
Fax: + 40 21 527 X00t

Ei ctrtr.c rc l rozEntants losd[ s
datc dG oonfur rt

loqale a )llellndtorulul de

supllnrcn$,rc prlvhd utlllzars$
locrrl o ,:,rmpanioi Amgon, la

Dlct avoti orioi tntrcbtil siu ivoli novoio do
mcdlcamcntu.lui 4GEVA v[ rugtrm i[ oontsoufl
ufl [toarslo dato do oontaot:

Amgcn Rom0nia S.ILL.
Dopartamcntul Mcdlcal

313
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gts Aviator Sftutos€u lu 481 $etor t,
0l 1478 - Buourogtl
Tah+40757 117259
F6,(f+4021 t16i497
omall: adn@anm.ro:

Totodadl, ,caolill6 Edverso suspoctsto sE pot r
lulorizalicl dc puncro po plotd la urutrtosrolc dstc

Amgetr Bomonh SRL
$or BuourcAtl Plolcgtl Is. lA,
Cl[dlrca A, Etql 2, Sostor l,
Buourartl, 0 13 68 1, Rominil
roh+4021 527 30oo
fa* +0402152912J0
+t toih ilfofg.romonlo(anmEcn.com
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rcPrG:lontulri., loo8l[ B dclintrtorulul
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