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Rizika novych primarnych malignit spatych s pouzivanim lieku Xgeva (denosumab)

Priama komunikacia so zdravotnickym pracovnikom

Datum: 14. M4j 2018

Vazena pani doktorka, Vazeny pan doktor,

spoloénost Amgen by Vas so suhlasom Eurdpskej agentury pre lieky (EMA) a Statneho Ustavu

pre kontrolu lie€iv chcela informovat o nasledovnych skuto¢nostiach:

Sdahrn
e Vramci klinickych stadii u pacientov s pokroc€ilym nadorovym ochorenim, ktori boli
lieCeni Xgevou (denosumabom), boli nové primarne malignity hlasené castejsie ako

v pripade pacientov lieCenych kyselinou zoledrénovou.

e Kumulativha incidencia novych primarnych malignit po jednom roku u pacientov
liecenych denosumabom bola 1,1 %, zatial ¢o v pripade pacientov lie€enych

kyselinou zoledrénovou isSlo 0 0,6 %.

e V ziadnom z hodnoteni jednotlivych nadorovych ochoreni alebo skupin nadorovych

ochoreni nebola zjavna ziadna suvislost’ s liecbou.

Pozadie bezpec¢nostného rizika

Indikacie lieku Xgeva (denosumab) su nasledovné:
e Prevencia prihod suvisiacich so skeletom (patologicka fraktura, oZarovanie kosti,
kompresia miechy alebo chirurgicky zakrok na kosti) u dospelych s pokroCilym nadorovym

ochorenim postihujucim kosti.

e Lie¢ba dospelych a dospievajucich s vyvinutym skeletom s obrovskobunkovym kostnym
nadorom, ktory je neresekovatelny alebo kde chirurgickd resekcia bude mat

pravdepodobne za nasledok zavaznu morbiditu.
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V zlu€enej analyze zo Styroch klinickych stadii fazy lll u pacientov s pokrogilym nadorovym
ochorenim postihujucim kosti bola nova primarna malignita hlasena castejsie u pacientov
lie€enych Xgevou (denosumab 120 mg raz mesacéne) v porovnani s pacientmi lie€enymi kyselinou
zoledrénovou (4 mg raz mesacéne) pocas primarnych dvojito zaslepenych faz liecby v tychto
studiach. Nova primarna malignita sa vyskytla u 54/3 691 (1,5 %) pacientov lie€enych XGEVOU
(median expozicie 13,8 mesiaca; rozmedzie: 1,0 — 51,7) a u 33/3 688 (0,9 %) pacientov lie€enych
kyselinou zoledrénovou (median expozicie 12,9 mesiaca; rozmedzie: 1,0 —50,8). Kumulativna
incidencia po jednom roku bola 1,1 % pre denosumab a 0,6 % pre kyselinu zoledrénovu,
v prislusnom poradi. V Ziadnom z hodnoteni jednotlivych nadorovych ochoreni alebo skupin

nadorovych ochoreni nebola zjavna ziadna suvislost s lie¢bou.

Informécie o lieku Xgeva budu aktualizované a budu obsahovat tieto udaje.

Nahlasovanie neziaducich reakcii

Akekolvek neZiaduce reakcie hlaste prostrednictvom nasledovnych kontaktov:

Statny ustav pre kontrolu liediv; Sekcia klinického skugania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11; 825 08 Bratislava 26; Tel: + 421 2 507 01 206; Fax: + 421 2 507 01 237;

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

TlaCivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Gasti
Lieky/Bezpecnost lieCiv. Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/

Tieto informacie mozno hlasit' aj spolo¢nosti Amgen tak, Ze sa skontaktujete priamo s oddelenim
pre bezpecnost liekov spolo¢nosti Amgen. Poslite, prosim, e-mail na: slovakiaoffice@amgen.com
alebo zanechajte odkaz na telefénnom Cisle +421 2 321 114 49.

KedZe Xgeva je biologicky liek, uvedte aj nazov lieku a informacie o $arzi.
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V¥ Xgeva je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti.

Kontakt na spolo¢nost’
Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalSie informéacie o pouzivani lieku Xgeva,
kontaktujte medicinske oddelenie spoloénosti Amgen Slovakia na tel. Cisle: +421 2 321 114 49

alebo e-mailom: slovakiaoffice@amgen.com.

S pozdravom

/ai

MYDr. Monjka Jankové MUDr. Dagmar Buckova
Safety Manager Medical Director
Amgen Slovakia s.r.o. Amgen Slovakia s.r.o.
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