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Riziko atypickych fraktur femuru v suvislosti s Proliou (denosumab)

Véazena pani doktorka, Vazeny pan doktor,

tento list posielame preto, aby sme Vas informovali o riziku atypickych fraktdr femuru spojenych
s pouzivanim denosumabu.

Sdhrn informacii

e Atypické fraktury femuru sa zriedkavo zaznamenali u pacientok s postmenopauzéalnou
osteoporozou lieGenych Proliou (denosumab).

Odporucania pre zdravotnickych pracovnikov

e Pocas lieCby Proliou (denosumab) sa odporuca pacientom, aby hlasili nové alebo nezvyajné
bolesti stehna, bedra alebo slabin. Pacienti s uvedenymi priznakmi sa maju vysSetrit na
pritomnost inkompletnej fraktary femuru.

e U pacientov lieGenych denosumabom s fraktdrou femuru je potrebné vysSetrit kontralateralny
femur.

e U pacientov s podozrenim na atypicku fraktlru femuru sa ma pocas ich vySetrenia zvazit
vysadenie lie€by denosumabom. Je potrebné individuélne zhodnotit prinosy a rizika pre
pacienta.

Tento list posielame po dohode s Eurépskou liekovou agenttrou a Statnym Gstavom pre kontrolu
lieciv.

Denosumab je dostupny aj ako XGEVA na prevenciu udalosti suvisiacich so skeletom (patologicka
fraktira, oZzarovanie kosti, kompresia miechy alebo chirurgicky zakrok na kosti) u dospelych

s kostnymi metastazami zo solidnych tumorov. Riziko atypickych fraktir femuru existuje aj u tohto
lieku.

Dalsie informacie tykajlice sa obavy o bezpeénost
Prolia je indikovana na lieCbu osteopordzy u Zien po menopauze, ktoré su vystavené zvySenému riziku

fraktar a na lie€bu Ubytku kostnej hmoty v savislosti s hormonalnou ablaciou u muzov s karcinbmom
prostaty, ktori su vystaveni zvySenému riziku fraktur.
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Pripady atypickych fraktar femuru boli potvrdené u pacientov lie€enych Proliou, ktori sa zucastnili
prebiehajlceho nezaslepeného prediZenia $tudie pivotného klinického skusania fazy 3

s postmenopauzalnou osteoporézou zameraného na fraktdry (FREEDOM). Trvanie expozicie Proliou
do diagnostiky atypickej fraktury femuru bolo uz 2 a pol roka. Tieto udalosti sa vyskytovali zriedkavo
(= 1/10 000 az < 1/1 000) vychadzajuc z 8 928 jedincov vystavenych Prolii v Studiach Gbytku kostne;j
hmoty.

Atypické fraktary femuru su subtrochanterické alebo proximalne diafyzalne fraktdry, ktoré sa vyskytuju
pri malej traume alebo bez traumy. Tieto udalosti su charakteristické Specifickymi réntgenovymi
nalezmi, vratane jednoduchej prieénej alebo Sikmej fraktiry so zlomenym kortexom a difznym
zhrubnutim kortikalis v proximalnej asti tela femuru.! MéZu sa vyskytovat bilateralne. Zvysené riziko
atypickych fraktur femuru sa zaznamenalo pri bisfosfonatoch, dalSej triede antiresorpénej lieCby
postmenopauzéalnej osteopordzy.'? Z tohto dévodu spolodnost Amgen hodnotila potencial pre
atypické fraktary femuru u pacientov lie€enych Proliou v klinickych skdSaniach a po uvedeni lieku na
trh.

Pre oznamenie tejto délezitej informacie budu aktualizované €asti upozornenia a popis neziaducich
ucinkov v informécii o lieku, aby informovali predpisujdcich lekérov o riziku atypickych fraktdr femuru.

Viac informacii tykajucich sa denosumabu si pozrite v Udajoch o lieku na webovej stranke EMA:
http://www.ema.europa.eu

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie sa maju hlasit spolo¢nosti Amgen Slovakia s.r.o. na tel. €.
+420 221 773 500, pripadne fax 0800 044 033 alebo na Statny ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia bezpe&nosti
liekov a klinického skuSania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: +421 2 507 01 207, fax: +421 2 507 01
237, email: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Kontaktné udaje

Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalSie informacie tykajlice sa pouzivania Prolie, kontaktujte,
prosim, medicinske oddelenie spolo¢nosti Amgen Slovakia s.r.o. na tel. ¢.: +421 33 321 13 22.

S pozdravom,

MUDr. Ludovit Jurecek
Medical Director
Amgen Slovakia s.r.o.
Radlinského 40a

921 01 Piestany
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