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Denosumab (XGEVA) a riziko osteonekrézy celuste: nova kontraindikacia a zavedenie
informacnej karty pacienta na minimalizaciu rizika.

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spoloénost Amgen, so stuhlasom Eurdpskej agentury pre lieky (EMA) a Statneho ustavu pre
kontrolu lie€iv, Vas chce informovat o novej kontraindikacii u pacientov s nevylieCenymi |éziami
po stomatochirurgickom zakroku alebo chirurgickom zakroku v Ustnej dutine, o aktualizovanych
upozorneniach a opatreniach a o zavedeni informacnej karty pacienta na minimalizaciu rizika
osteonekrézy Celuste (osteonecrosis of the jaw, ONJ) pocas lieCby XGEVOU.

Suhrn
Osteonekroza celuste

o XGEVA je v sucasnosti kontraindikovana u pacientov s nevylie€enymi léziami po
stomatochirurgickom zakroku alebo chirurgickom zakroku v ustnej dutine.

o Informacéna karta pacienta sa zavadza na zvySenie informovanosti pacientov o riziku
ONJ a o potrebnych opatreniach na minimalizaciu tohto rizika.

. Tato informaéna karta pacienta s informaciami o ONJ sa ma poskytnut’ pacientom
lieenym XGEVOU spolu s pisomnou informaciou pre pouzivatela.

Dalsie informdcie z hl'adiska bezpeénosti

ONJ je Casty neziaduci ucinok u pacientov lieCenych XGEVOU (mdze postihnut az 1 z 10 oséb).
V sucasnosti sa aktualizuju informacie o lieku, aby odrazali sicasné poznatky o ONJ a
optimalizovali minimalizaciu rizika. Medzi zmeny v informaciach o lieku patri pridanie
kontraindikacie pre pacientov s nevylieCenymi léziami po stomatochirurgickom zakroku alebo
chirurgickom zakroku v ustnej dutine s cielom zabezpecit, aby sa u pacienta v tejto situacii lieCba
nezacala. Pred zacatim lieCby XGEVOU sa odporuc¢a stomatologické vysetrenie s preventivhou
stomatologickou starostlivostou.

Plan lieCby pacientov, u ktorych sa rozvinie ONJ, sa ma pripravit v Uzkej spolupraci medzi
oSetrujucim lekarom a zubarom alebo stomatologickym chirurgom so skusenostami s lie¢bou
ONJ.

Preco sa zavadzaju tieto zmeny

Eurépska agentura pre lieky (EMA) nedavno preskumala ucinnost opatreni na minimalizovanie
rizika osteonekrozy ¢eluste (ONJ) pri bisfosfonatoch a denosumabe.
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Vysledkom bolo odporucanie, ktoré posilnilo bezpe¢nostné upozornenia v informaciach o lieku
(suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacii pre pouzivatela) pri tychto
pripravkov, ako aj navrh na informacnu kartu pacienta, uvadzajucu podrobné informacie o
opatreniach prijatych na minimalizaciu rizika vzniku ONJ.

Tato karta pripomenie pacientom dblezité informacie o bezpecnosti, ktoré musia vediet pred
zaCatim lieCby a poc€as nej injekciami denosumabu (XGEVA) na stavy suvisiace s nadorovym
ochorenim:

- oznamenia svojmu lekarovi/zdravotnej sestre, ak maju pred zacatim lieCby nejaké
problémy v Ustnej dutine alebo so zubami;

- dodrziavania spravnej ustnej hygieny a pravidelného absolvovania stomatologickych
prehliadok pocas lieCby;

- informovania svojho lekara a oznamenia svojmu zubarovi, Zze sa lie€ia denosumabom
(XGEVA), v pripade, Zze podstupuju stomatologicku lieCbu alebo podstupia stomatochirurgicky
zakrok;

- okamzitého kontaktovania svojho lekara a zubara, ak sa unich vyskytnu akékolvek
problémy v ustnej dutine alebo so zubami, ako je pohyblivost zubov, bolest alebo opuch,
nehojace sa rany ¢i vytok z ust.

Vytlacky informacnej karty pacienta dostanete s tymto listom.
Dalsie informdcie o lieku
XGEVA je indikovana na:

) prevenciu prihod suvisiacich so skeletom (patologicka fraktura, oZarovanie Kkosti,
kompresia miechy alebo chirurgicky zakrok na kosti) u dospelych s kostnymi metastazami zo
solidnych tumorov;

. lie€bu dospelych a dospievajucich s vyvinutym skeletom s obrovskobunkovym kostnym
nadorom, ktory je neresekovatelny alebo kde chirurgicka resekcia bude mat pravdepodobne za
nasledok zavaznu morbiditu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie suvisiace
s pouzitim liekov obsahujucich denosumab Statnemu Ustavu pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického
sku$ania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: +421 2 507 01 206, fax:
+421 2 507 01 237, email: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Okrem toho mozete tieto informacie hlasit aj spolo¢nosti Amgen Slovakia s.r.o. na tel. €.
+420 221 773 500, pripadne fax: 0800 044 033.

Kontaktné udaje

Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalSie informacie tykajuce sa pouzivania XGEVY,
kontaktujte, prosim, medicinske oddelenie spolo¢nosti Amgen Slovakia s.r.o. na tel. ¢.:
+421 33 321 13 22, pripadne e-mail: eu-sk-medinfo@amgen.com.
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O dalsSie vytlacky informacnej karty pacienta modzete poziadat spolo¢nost Amgen na adrese:
Amgen Slovakia s.r.o., Radlinského 40a, 921 01 Piestany, pripadne e-mailom na:
eu-sk-medinfo@amgen.com.

S pozdravom,
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Mgr.lva Kosatikova

Global Safety Manager CZ&SK
Amgen s.r.o.

Klimentska 46

110 02 Praha 1

Czech Republic

Priloha: Informacna karta pacienta o osteonekroze Celuste.



Tato informacna karta obsahuje délezité informacie o bezpeénosti, ktoré potrebujete vediet’ pred lieCbou
injekciami denosumabu (XGEVA) na stavy suvisiace s nadorovym ochorenim a pocas nej.

Vas lekar odporucil, aby ste dostavali injekcie denosumabu (XGEVA) na predchadzanie kostnym komplikaciam
(napr. zlomeninam) spdsobenym kostnymi metastazami alebo nadorovymi ochoreniami kosti.

U pacientov, ktori dostavali injekcie XGEVA na stavy suvisiace s nadorovym ochorenim, bol ¢asto (mbéze
postihovat az 1 z 10 os6b) hlaseny vedlajsi u¢inok nazyvany osteonekréza Celuste (ONJ) (poskodenie kosti
Celuste). ONJ sa mdze vyskytnut aj po ukonéeni liecby.

Je dblezité pokusit’ sa zabranit vzniku ONJ, pretoZze méze ist o bolestivy stav, ktory sa da tazko lie€it. Aby ste
znizili riziko rozvoja ONJ, mali by ste dodrzat' niekolko opatreni:

Pred zacatim lie€by:

e U svojho lekara si overte, €i sa pred za¢atim liecby denosumabom (XGEVOU) odporuca stomatologické
vySetrenie.

e Svojmu lekérovi/zdravotnej sestre (zdravotnickemu pracovnikovi) oznamte, ak mate nejaké problémy s
ustnou dutinou alebo zubami.

ZvySené riziko vzniku ONJ maju pacienti, ktori podstupuju stomatochirurgicky zakrok (napr. vytrhnutie zuba),
ktori nedostavaju beznu stomatologicku starostlivost alebo trpia ochorenim dasien, ktori su faj€iari a ktori
dostavaju rézne druhy protinadorove;j liecby.

Pocas liecby:

e Musite dodrziavat spravnu Ustnu hygienu a pravidelne absolvovat prehliadky zubov. Ak nosite zubné
nahrady, mali by ste zabezpedit, aby boli spravne nasadené.

¢ Ak podstupujete stomatologicku lieCbu alebo podstupite stomatochirurgicky zakrok (napr. vytrhnutie
zuba), informujte svojho lekara a svojmu zubarovi oznamte, Ze sa lie€ite denosumabom (XGEVOU).

e Ak sa u vas vyskytne akykolvek problém v Ustnej dutine alebo so zubami, ako je pohyblivost zubov,
bolest alebo opuch, pripadne nehojace sa bolestivé rany &i vytok z Ust, okamzite kontaktujte svojho
lekara alebo zubara, pretoze moze ist o prejavy ONJ.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela pribalenej k vasmu lieku.
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