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1. O TEJTO PRIRUCKE

e EVENITY® (romosozumab) je indikovany na liecbu zavaznej osteopordzy
u Zien po menopauze s vysokym rizikom zlomenin.

e Tato prirucka obsahuje dolezité bezpecnostné informacie pre
zdravotnickych pracovnikov na minimalizaciu najdélezitejsich rizik pri liecbe
romosozumabom.

e Pacientka, pripadne opatrovatel, by mali byt pouceni o rizikach liecby a
mali by obdrzat Kartu pacienta.

e UplIné informécie o predpisovani najdete v Sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC).

e Tento edukacny materidl je k dispozicii aj na tejto webovej stranke:
Resources | Risk Management Plan (romosozumabrmp.eu)
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2.
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INFORMACIE O ROMOSOZUMABE

Romosozumab je humanizovana monoklonalna protilatka, ktora pésobi
inhibiciou ucinku sklerostinu, ¢im zvysuje tvorbu kosti a znizuje ich resorpciu.

Pacientka méa dostavat odporacani davku 210 mg (podava sa ako dve
subkutanne injekcie po 105 mg) raz mesacne pocas 12 mesiacov.

Po ukonceni lie¢by romosozumabom sa odporuica prechod na antiresorpcénd
liecbu s cielom pred|zit prinos dosiahnuty romosozumabom po 12 mesiacoch.

Podajte 12 davok raz mesacne a potom pokracujte v antiresorpénej liecbe

Dve predplnené pera
105 mg + 105 mg
= 210 mg (jedna

davka)

\" \'f

z H
—j o

alebo

Dve predplnené
injekéné striekacky
105 mg + 105 mg
= 210 mg (jedna

davka)

)

1

.

12 mesiacov

Prechod na
antiresorpcni liecbu
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2. INFORMACIE O ROMOSOZUMABE (POKRACOVANIE)

Romosozumab ma podavat len osoba, ktorad bola dostato¢ne zaskolena

v podavani subkutannych injekcii.

Na podanie davky 210 mg sa maju podat 2 subkutanne injekcie romosozumabu
do brucha, stehna alebo hornej ¢asti paze. Druha injekcia sa musi podat

okamzite po prvej, ale do iného miesta.

Dalsie podrobné pokyny o spravnom postupe pri injekénom podani celej
davky romosozumabu su uvedené v navode na pouzitie na zadnej strane

Pisomnej informacie pre pouzivatela.

Kazda davka pozostava z dvoch injekcii do r6znych miest

Dve predplnené
pera = 1 davka

Dve predplnené

injekéné striekacky =

1 davka
bal
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3. NAJDOLEZITEJSIE RIZIKA

Tato prirucka sa zaobera rizikami hypokalciémie, infarktu myokardu (IM),

cievnej mozgovej prihody a potencialnym rizikom osteonekrézy éeluste (ONC)

v stvislosti s lie¢bou romosozumabom. Podrobné informacie o tychto a dalsich
rizikdch ndjdete v SPC romosozumabu.

Romosozumab je kontraindikovany u pacientok s hypokalciémiou.
Pred zacatim liecby romosozumabom sa ma pacientkam stanovit
hladina vapnika v sére a pocas liecby sa maja sledovat prejavy

a priznaky hypokalciémie.

Pacientky so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (odhadovana
rychlost glomerularnej filtracie [eGFR] od 15 do 29 ml/min/1,73 m?)
alebo pacientky na dialyze maja vyssie riziko vzniku hypokalciémie
a Udaje o bezpecnosti u tychto pacientok sii obmedzené. U tychto
pacientok sa maju sledovat hladiny vapnika.

Romosozumab je kontraindikovany u pacientok s infarktom myokardu
alebo cievnou mozgovou prihodou v anamnéze.

U pacientok bez anamnézy infarktu myokardu alebo cievnej
mozgovej prihody sa ma pred predpisanim lieku starostlivo zhodnotit
individualny pomer prinosu a rizika liecby romosozumabom.

Pred predpisanim romosozumabu je potrebné zvazit rizikové faktory
vzniku osteonekrézy celuste a podporit preventivne opatrenia.

PACIENTKY BY MALI BYT POUCENE
O KAZDOM Z TYCHTO RIZiK.

V NASLEDUJUCEJ CASTI NAJDETE
DALSIE INFORMACIE.
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4. MANAZMENT NAJDOLEZITEJSICH RIZIK

4.1 HYPOKALCIEMIA

U pacientok dostavajicich romosozumab sa v klinickych skisaniach
pozorovala prechodnd hypokalciémia.

ManazZment

Hypokalciémia je kontraindikaciou. Pred zacatim liecby romosozumabom sa
ma upravit hypokalciémia.

Pacientky by mali pred liecbou romosozumabom a pocas nej primerane
doplnat vapnik a vitamin D.

Pocas liecby sledujte u pacientok priznaky a prejavy hypokalciémie.
Prevladajucimi priznakmi hypokalciémie st Ucinky na nervy a svaly:

* svalové kfée a/alebo krce,

* parestézie koncatin alebo periorélne,

e zasklby tvare,

e Zzichvaty,

* neuropsychiatrické Gcinky, od zmatenosti a dezorientécie az po psychézu.

Ak sa u ktorejkolvek pacientky pocas liecby objavi podozrenie na priznaky
hypokalciémie, je potrebné zmerat hladinu vapnika v sére.

PACIENTKY SO zAVAiNouv
PORUCHOU FUNKCIE OBLICIEK ALEBO
PACIENTKY PODSTUPUJUCE DIALYZU

Pacientky so zavaznou poruchou funkcie
obliciek (odhadovana rychlost glomerularnej
filtracie [eGFR] od 15 do 29 ml/min/1,73 m?)
alebo pacientky na dialyze maja vyssie riziko
vzniku hypokalciémie a Gdaje o bezpecnosti
u tychto pacientok sit obmedzené. U tychto
pacientok sa maji sledovat hladiny vapnika.
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4.2 INFARKT MYOKARDU A CIEVNA MOZGOVA PRIHODA

v

V randomizovanych kontrolovanych klinickych skisaniach sa u pacientov
lie¢enych romosozumabom v porovnani s kontrolnou skupinou pozoroval nérast
zavaznych kardiovaskularnych prihod (infarkt myokardu a cievna mozgova
prihoda).

ManazZment

Pacientky s IM alebo mozgovou prihodou v anamnéze: Romosozumab je
kontraindikovany a nesmie sa zacat podavat.

Pacientky bez anamnézy IM alebo cievnej mozgovej prihody: Pri rozhodovani
o pouziti romosozumabu u konkrétneho pacienta je potrebné zvazit riziko vzniku
zlomenin pocas nasledujuceho roka a kardiovaskularne riziko na zaklade rizikovych
faktorov (napr. zistené kardiovaskularne ochorenie, hypertenzia, hyperlipidémia,
diabetes mellitus, faj¢enie, zavazna porucha funkcie obliciek, vek). Romosozumab
sa ma pouzivat len vtedy, ak prinos prevazi riziko.

Pacientky, u ktorych sa pocas lie¢by romosozumabom objavia priznaky
naznacujuce IM alebo mozgovu prihodu, sa maju okamzite podrobit
lekarskemu vysetreniu. Ak sa u pacientky pocas liecby vyskytne infarkt myokardu
alebo mozgova prihoda, liecbu romosozumabom je potrebné ukoncit.

Doterajsie informacie

V dvoch vel'kych kontrolovanych klinickych skisaniach zlomenin pri liecbe
romosozumabom na lie¢bu osteopordzy u Zien po menopauze boli prospektivne
vyhodnotené zavazné kardiovaskularne neziaduce udalosti.

V aktivne kontrolovanom klinickom skdsani (n=4054) pocas 12-mesacnej fazy
dvojito zaslepenej liecby:

e 16 Zien (0,8 %) malo infarkt myokardu v ramene s romosozumabom
v porovnani s 5 Zenami (0,2 %) v ramene s alendronatom.

e 13 zZien (0,6 %) malo mozgovu prihodu v ramene s romosozumabom v porovnani
so 7 zenami (0,3 %) v ramene s alendronatom.

V placebom kontrolovanom klinickom skdsani (n=7157) pocas 12-mesacnej
fazy dvojito zaslepenej liecby nedoslo k Ziadnemu rozdielu.
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4.3

MANAZMENT NAJDOLEZITEJSICH RIZiK (POKRACOVANIE)

OSTEONEKROZA CELUSTE (ONC)

ONC je zriedkavym vedlaj$im G&inkom antiresorpénych liekov. Definuje sa ako
obnazené kost alebo kost, ktori mozno skimat cez intraorélnu alebo extraoralnu
fistulu, v maxilofacialnej oblasti, ktora pretrvava viac ako osem tyzdrov u pacientov
s anamnézou liecby antiresorpcnymi alebo antiangiogénnymi liekmi a kde nebola
v anamnéze radioterapia Celusti alebo zjavné metastatické ochorenie celusti'.

ONC bola hlasena zriedkavo (~ 1/10 000 az < 1/1 000) u pacientov dostavajucich
romosozumab.

Manazment
Vsetkym pacientkam je potrebné odporucit, aby:

e okamzite nahlasili akékolvek priznaky v Ustnej dutine, ako je bolest, opuch,
nehojace sa vredy alebo vytok pocas lie¢by romosozumabom,

e dodrziavali spravnu Ustnu hygienu,
e chodili na pravidelné zubné prehliadky.

Ak je to vhodné, zvazte odporucenie pacientky na kontrolné zubné vysetrenie
pred zacatim liecby romosozumabom.

Pacientky, u ktorych je podozrenie, ze trpia ONC alebo u nich poéas liecby
romosozumabom vznikla ONC, ma odetrit zubéar alebo stomatochirurg
$pecializujlci sa na ONC. Je potrebné zvazit prerusenie lie¢by romosozumabom
az do vyliecenia daného stavu a zmiernenia prispievajicich rizikovych faktorov,
ak je to mozné. Dalsie informécie o $tadiu a stratégiach lie¢by ONC st uvedené
v tabul’ke.

Rizikové faktory

Pri vyhodnocovani toho, ¢i pacientke hrozi riziko vzniku ONC, je potrebné
zobrat do Uvahy nasledujuce faktory:

e Nedostatocna orélna hygiena, periodontalna choroba, nespravne
padnuca zubna protéza, stomatologické ochorenie v anamnéze, invazivny
stomatologicky vykon, napr. extrakcia zubu.

* Sila lieku inhibujuceho resorpciu kosti (riziko sa zvySuje pomerne k sile
antiresorpcnej sily lieciva) a kumulativna davka liecby resorpcie kosti.

e Nadorové ochorenie, komorbidity (t.j. anémia, koagulopatie, infekcie), fajcenie.

e Konkomitantna liecba: kortikosteroidy, chemoterapia, inhibitory
angiogenézy, radioterapia hlavy a krku.

' Ruggiero SL, Dodson TB, Fantasia J, et al. American Association of Oral and Maxillofacial Surgeons position paper on medication-
related osteonecrosis of the jaw - 2014 update. Journal of Oral and Maxilofacial Surgery. 2014;72(10):1938-1956.
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Stratégie uréovania stadia a liecby ONC’

Stadium ONC

Faza 0: Ziadny klinicky dokaz
nekrotickej kosti, ale nespecifické
nalezy, rddiografické zmeny a priznaky.

Faza 1: ObnazZena a nekroticka kost
alebo fistula, ktora prenika do kosti,
u pacientov, ktori st asymptomaticki
a nemaju dokazy o infekcii.

Faza 2: Obnazena a nekroticka kost
alebo fistula, ktora prenika do kosti,
spojena s infekciou, prejavujicou

sa bolestou a erytémom v oblasti
obnaZenej kosti s hnisavou drenazou
alebo bez nej.

Faza 3: Obnazena a nekroticka kost
alebo fistula, ktora prenika do kosti

u pacientov s bolestou, infekciou a
jednou alebo viacerymi z nasledujucich
moznosti: obnaZena a nekroticka

kost presahujica oblast alveolarnej
kosti (t. j. dolna hranica a ramus

v dolnej celusti, ¢elustna dutina a
zygoma v hornej Celusti), ktora vedie

k patologickej zZlomenine, extraoralna
fistula, oralna antralna/oréalna

nosova komunikacia alebo osteolyza
presahujuca dolnd hranicu dna celuste.

SK-N-RM-OP-2300003 | EVENITY® (romosozumab) Prirucka pre lekéra

Systémova liecba vratane
pouzivania liekov proti bolesti

a antibiotik.

Antibakterialny Ustny vyplach.
Klinické sledovanie na stvrtrocnej
baze.

Poucenie pacienta a preskimanie
indikacii na pokracovanie liecby
bisfosfonatmi.

Symptomaticka liecba
peroralnymi antibiotikami.
Antibakterialny Ustny vyplach.
Kontrola bolesti.

Debridement na zmiernenie
podrazdenia makkych tkaniv
a kontrolu infekcie.

Antibakterialny Ustny vyplach.
Antibioticka lie¢ba a kontrola
bolesti.

Chirurgicky debridement/
resekcia na dlhodobé zmiernenie
infekcie a bolesti.
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KONTROLNY ZOZNAM

Co sa ma zabezpecit pred predpisanim romosozumabu:

Pred zacatim liecby sa maju stanovit hladiny vapnika v sére a pred podanim
romosozumabu sa upravi hypokalciémia.

Pacientkam sa podla potreby pred lie¢bou a poéas nej primerane dopliia
vapnik a vitamin D.

Hladina vapnika v sére sa sleduje u pacientok so zadvaznou poruchou funkcie
obliciek alebo u dialyzovanych pacientok, u ktorych je zvysené riziko vzniku
hypokalciémie.

Je potrebné zobrat do Gvahy rizikové faktory vzniku osteonekrézy celuste:

* Nedostatocné orédlna hygiena, periodontalna choroba, nespravne
padnuca zubna protéza, stomatologické ochorenie v anamnéze, invazivny
stomatologicky vykon, napr. extrakcia zuba.

* Sila lieku inhibujuceho resorpciu kosti a kumulativna davka lie¢by resorpcie
kosti.

e Nadorové ochorenie, komorbidity (t.j. anémia, koagulopatie, infekcie),
fajcenie.

¢ Konkomitantna lie¢ba kortikosteroidy, chemoterapia, inhibitory
angiogenézy, raddioterapia hlavy a krku.

Prinos pouzivania romosozumabu prevazuje nad rizikom.

Pacientkam boli poskytnuté a precitali si Kartu pacienta a Pisomnu informaciu
pre pouzivatela.

Pacientky a/alebo ich opatrovatelia su vyskoleni v technike podavania
subkutannej injekcie, ak budd podavat romosozumab, vratane navodu na
pouzitie opisaného v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Kontrolny zoznam pre riziko infarktu myokardu a mozgovej prihody je
uvedeny v dalSej Casti.
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6. KONTROLNY ZOZNAM PRE RIZIKO INFARKTU
MYOKARDU A MOZGOVEJ PRIHODY

Co by ste mali urobit pred predpisanim romosozumabu:

=Y Overte, ¢i pacienti nemaju v anamnéze infarkt myokardu alebo mozgovu
prihodu, ¢o je kontraindikacia.

Vykonajte dokladné posudenie profilu kardiovaskularneho rizika.

e Zvazte rizikové faktory, ako su zistené kardiovaskularne ochorenie,
hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajcenie, zdvazna porucha
funkcie obli¢iek a vek.

Uistite sa, Ze prinos pouzivania romosozumabu prevazuje nad rizikom.

7. KARTA PACIENTA

Pacientky, pripadne ich opatrovatel, by mali byt pouceni, aby lepsie pochopili
tieto rizikd a dolezitost vyhladat lekara, ak sa u nich vyskytna prejavy a/alebo
priznaky tychto rizik.

Kazdej pacientke, ktorej bol predpisany romosozumab, sa ma poskytnut
Karta pacienta. Tato karta poméaha pacientkam zapamatat si/rozpoznat priznaky
a symptomy najdolezitejsich rizik, ktoré su spojené s liecbou romosozumabom.
Poskytuje tiez usmernenia pre pacientky, ¢o maju robit, ak sa u nich objavia
priznaky a/alebo prejavy (kardiovaskularnych prihod infarktu myokardu a
cievnej mozgovej prihody, hypokalciémie a ONC).

Pacientkam by sa malo odporucit, aby mali Kartu pacienta vzdy pri sebe a aby
ju ukazali kazdému zdravotnickemu pracovnikovi, ktory ich osetruje.

Ak chcete ziskat dalsie kopie Karty pacienta, kontaktujte UCBCares.SK@ucb.
com.
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HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCE UCINKY

Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky po registracii lieku je dolezité.
Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od
zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce ucinky na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skdsania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Gcinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce

ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.
sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu
dalsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uved'te aj nazov lieku a ¢islo sarze, ktora bola pacientovi
podana.

Pri hlaseni podozrenia na neziaduce Ucinky uved'te ¢o najviac informacii
vratane komorbidit, anamnézy, subeznej medikacie a prislusnych casovych
udajov a datumov.

Ak potrebujete akékolvek dalsie informéacie o pouzivani romosozumabu,
kontaktujte Podozrenia na neziaduce Gc¢inky mozete hlasit aj drzitelovi
rozhodnutia o regjistrécii lieku, spolo¢nosti UCB s.r.o. Uprkova 4, 811 04
Bratislava 1; e-mailom na adresu: ds.czQucb.com alebo telefonicky +421 2
5920 2020.
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