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Denosumab 60 mg (PROLIA): Aktualne informacie na minimalizaciu rizika osteonekrézy

Priama sprava pre zdravotnickych pracovnikov

celuste a hypokalciémie.

Vazena pani doktorka, Vazeny pan doktor,

spolocnost Amgen, so sthlasom Europskej agentdry pre lieky a Statneho Ustavu pre kontrolu
lieCiv, Vas chce informovat o aktualnych informacidch a odporucaniach na minimalizaciu rizika
osteonekrdzy Celuste (osteonecrosis of the jaw, ONJ) a hypokalciémie pocas lieCby Proliou.

Sudhrn

Osteonekroéza celuste

Lekari maju u vSetkych pacientov zhodnotit’ rizikové faktory pre ONJ pred zac¢atim
liecby Proliou.

U pacientov so subeznymi rizikovymi faktormi sa odporu¢a stomatologické
vySetrenie s primeranou preventivhou stomatologickou starostlivost’ou.

Odporuéte pacientom, aby dodrzZiavali spravnu ustnu hygienu, pravidelne chodili na
stomatologické preventivne prehliadky a okamzite hlasili vyskyt vSetkych oralnych
symptémov pocas lie€by Proliou, ako je kyvanie zubov, bolest’ alebo opuch.

Hypokalciémia

Hypokalciémia je identifikovanym rizikom u pacientov lie€enych Proliou, ktoré sa
zvySuje so zvySujucim sa stupfiom poruchy funkcie obliciek.

Pred zaciatkom lie€by Proliou sa musi pritomna hypokalciémia upravit'.

U vSetkych pacientov aobzvlast’ upacientov so zavaznou poruchou funkcie
obli€iek je dolezity adekvatny prisun vapnika a vitaminu D.

Hladina vapnika sa ma monitorovat’.
> pred kazdou davkou Prolie
> v priebehu dvoch tyzdriov po uvodnej davke u pacientov s predispoziciou
k hypokalciémii (napr. pacienti so zavaznou poruchou funkcie obliciek,
s klirensom kreatininu < 30 ml/min)
> pri podozreni na vyskyt priznakov hypokalciémie alebo ak nie je uvedené
inak, na zaklade klinického stavu pacienta.

Pacientov upozornite, aby hlasili lekarovi priznaky naznacujuce hypokalciémiu.
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Osteonekroza celuste

ONJ je ochorenie, pri ktorom je Cefustna kost nekroticka, obnaZzena a nehoji sa v priebehu 8
tyzdriov. Etiologia ONJ nie je jasna, moze vSak suvisiet’ s inhibiciou remodelécie kosti.

ONJ sa zriedkavo zaznamenala v klinickych Stadiach a po uvedeni lieku na trh u pacientov
lie€enych Proliou (denosumab v davke 60 mg kazdych 6 mesiacov na lieCbu osteoporozy).
U pacientov s pokro€ilym karcindmom lie€enych denosumabom podavanym mesacne v davke
120 mg sa ONJ zaznamenala ¢asto.

Medzi zname rizikové faktory ONJ patri predchadzajuca lieCba bisfosfonatmi, vyssi vek,
nedostato¢na Ustna hygiena, invazivne stomatologické zakroky (napr. extrakcia zuba, dentalne
implantaty, chirurgicky zakrok v Ustach) a sUbezné ochorenia (napr. uz existujice ochorenie
zubov, anémia, koagulopatia, infekcia), fajcenie, diagnéza rakoviny s kostnymi léziami, subezné
lie€by (napr. chemoterapia, antiangiogénne biologické latky, kortikosteroidy, radioterapia hlavy
a krku).

Ak je to mozné, pacienti s rizikovymi faktormi sa maju pocas lieCby vyhybat invazivnym
stomatologickym zakrokom. U pacientov, u ktorych sa pocas lieCby Proliou vyvinula ONJ, maja
lekari pre pacienta vytvorit individualny plan lie¢by v Uzkej spolupraci so stomatoldgom alebo
dentalnym chirurgom so skusenostami s ONJ. Ak je to mozné, je potrebné zvazit docasné
preruSenie lieCby az do Ustupu ochorenia a zmiernenia prispievajucich rizikovych faktorov.

Hypokalciémia, vratane zavaznych symptomatickych pripadov

Denosumab inhibuje kostnu resorpciu osteoklastov, ¢im znizuje uvolfiovanie vapnika z kosti do
krvného obehu.

V dvoch placebom kontrolovanych klinickych skudSaniach fazy 3 uZien po menopauze
s osteopordzou sa nezaznamenali Ziadne pripady zavaznej symptomatickej hypokalciémie.

Po uvedeni lieku na trh sa zaznamenali zriedkavé pripady zavaznej symptomatickej
hypokalciémie. U vacsiny tychto pripadov bola popisana renalna insuficiencia, priCom vacsina
pripadov sa vyskytovala pocas prvych tyzdrov lie€by Proliou, méze sa v§ak vyskytnat aj neskor.

Priklady klinickych prejavov zévaZznej symptomatickej hypokalciémie zahffiali predizenie QT
intervalu, tetaniu, zachvaty ki€ov a zmeny dusevného stavu. Priznaky hypokalciémie pozorované
v klinickych skd3aniach s denosumabom zahffiali parestéziu alebo stuhnutost svalov, zasklby,
spazmy asvalové kf€e. Pacientom treba odporuéit, aby hlasili priznaky naznacujuce
hypokalciémiu.

Prolia je indikovana na lieCbu osteopordzy u Zien po menopauze a u muzov, ktori sa vystaveni
zvySenému riziku fraktar. U Zien po menopauze Prolia zniZzuje riziko vertebralnych,
nevertebralnych fraktar a fraktar bedrového kibu.

Prolia je tiez indikovana na lieCbu ubytku kostnej hmoty v suvislosti s hormonalnou ablaciou
u muzov s karcindbmom prostaty, ktori si vystaveni zvySenému riziku fraktdr. U muZov
s karcinbmom prostaty, ktori podstupuji hormonalnu ablaciu, Prolia zniZuje riziko vertebralnych
fraktuar.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit akékolvek podozrenia na nezZiaduce reakcie suvisiace
s pouzitim liekov obsahujtcich denosumab Statnemu Ustavu pre kontrolu lieéiv, Sekcia klinického
skuSania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: +421 2 507 01 207, fax:
+421 2 507 01 237, email: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Okrem toho mbzete tieto informacie hlasit' aj spoloCnosti Amgen Slovakia s.r.o. na tel. €.
+420 221 773 500, pripadne fax 0800 044 033.

Kontaktné udaje

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

S pozdravom,

A ALECT

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

921 01 Piedtany

Priloha: Aktualizované znenie Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) a Pisomnej
informacie pre pouzivatela (PIL).
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