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Dodatkowe dziatania w celu zminimalizowania ryzyka
martwicy zuchwy spowodowanej lekami zawierajgcymi
bisfosfoniany

Czynnosci do uwzglednienia dla innych bisfosfoniandéw podawanych dozylnie
oraz denozumabu zostang rozwazone w kolejnych przegladach danych

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency; EMA) zakofczyta okresowy przeglad danych?
dla leku Aclasta (kwas zoledronowy), jednego z lekéw zawierajgcych bisfosfoniany, ktérego stosowanie
wigze sie z martwicg zuchwy. Agencja doszta do wniosku, ze ryzyko martwicy zuchwy nadal jest
bardzo mate, ale zalecita wprowadzenie szeregu dziatan w celu zminimalizowania tego zagrozenia, w
tym aktualizacje drukéw informacyjnych oraz wprowadzenie karty dla pacjenta z przypomnieniem
najwazniejszych danych.

EMA planuje wprowadzenie podobnych srodkéw dla innych bisfosfonianéw podawanych dozylnie i
denozumabu, stosowanych w leczeniu osteoporozy lub zapobiegawczo przeciwko powiktaniom kostnym
w chorobach nowotworowych, gdyz ich podawanie wigze sie z ryzykiem martwicy zuchwy. Podczas
przeprowadzanych obecnie i przysztych ocen okresowych, zaplanowanych na lata 2015 - 2016
planowane jest rozpatrzenie dziatan jakie nalezy podja¢ w odniesieniu do tych lekéw.

Komitet ds. Produktédw Leczniczych Stosowanych u Ludzi EMA (Committee for Medicinal Products for
Human Use; CHMP) przyjat zalecenia dla leku Aclasta, w wyniku przegladu danych przeprowadzonego
przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee; PRAC).

Opinia CHMP zostanie przekazana Komisji Europejskiej w celu przyjecia prawnie wigzacej decyzji
obowigzujacej dla catej UE.

Informacje dla pacjentéw

Lek Aclasta jest stosowany w leczeniu osteoporozy i utraty masy kostnej. Choroby te powodujg utrate
masy i ostabienie kosci co sprawia, ze kosci tatwiej sie tamig. Wystepowanie dziatania niepozadanego,
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jakim jest martwica zuchwy, u pacjentow przyjmujacych lek Aclasta obserwuje sie bardzo rzadko.
Wazne, azeby leczenie odbywato sie zgodnie z zaleceniami lekarza.

Wazne jest takze azeby zapobiegac¢ martwicy zuchwy, gdyz moze ona by¢ bolesna i trudna w leczeniu.
W celu zmniejszenia ryzyka martwicy zuchwy, nalezy podja¢ pewne dziatania zapobiegawcze.

e Przed rozpoczeciem leczenia, nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke o:

- Dolegliwosciach wystepujacych w jamie ustnej lub problemoéw z zebami, np. zty stan zebow,
choroby dzigset lub zaplanowane usuwanie zeba;

- braku rutynowej opieki dentystycznej lub braku kontroli stomatologicznych przez dtuzszy okres
czasu;

- paleniu tytoniu (moze zwiekszac ryzyko problemoéw stomatologicznych);

- wczesniejszym leczeniu bisfosfonianami (stosowanymi w leczeniu lub zapobieganiu utraty masy
kostnej);

- przyjmowaniu kortykosteroidéw (np. prednizolonu lub deksametazonu);
- chorobach nowotworowych.

+ Lekarz moze poprosic¢ o przeprowadzenie badania dentystycznego przed rozpoczeciem podawania
leku Aclasta.

+ Nalezy zadbac¢ o dobrg higiene jamy ustnej (w tym regularne mycie zebdw) oraz przeprowadzac
regularne kontrole stomatologiczne. W przypadku protez dentystycznych, nalezy sie upewnic, ze sq
dobrze dopasowane. Przed rozpoczeciem podawania leku Aclasta nalezy poinformowac lekarza o
trwajacym leczeniu dentystycznym lub planowanych zabiegach chirurgicznych dentystycznych (np.
usuwanie zeba).

« Nalezy sie niezwtocznie skontaktowa¢ z lekarzem lub stomatologiem w przypadku wystgpienia
problemoéw zdrowotnych w obrebie jamy ustnej lub z zebami, np. ruchomos¢ zebdw, bdl lub
obrzek, lub nie gojace sie rany lub wydzieliny, gdyz mogg to by¢ objawy martwicy zuchwy.

Powyzsze informacje znajduja sie takze w ulotce dotaczanej do leku. Dodatkowo, lekarz udostepni
pacjentowi karte z przypomnieniem najwazniejszych danych o leku . Nalezy dobrze sie zapoznac¢ z
informacjami podanymi na karcie i oméwi¢ wszystkie pytania z lekarzem.

Informacje dla pracownikéw opieki zdrowotnej

Martwica zuchwy jest znanym dziataniem niepozadanym zwigzanym z przyjmowaniem lekdéw
zawierajacych bisfosfoniany i denozumab. Ryzyko to jest niewielkie u pacjentéw leczonych na
osteoporoze, w poréwnaniu z wiekszymi dawkami podawanymi pacjentom z chorobami
nowotworowymi. Ryzyko jest prawdopodobnie wieksze takze w przypadku podawania leku
pozajelitowo.

W ramach okresowego przegladu danych dla leku Aclasta, EMA zalecita wprowadzenie dziatan
majacych na celu zminimalizowanie tego ryzyka. EMA planuje przedstawienie podobnych zalecen dla
postaci lekow zawierajacych bisfosfoniany podawanych pozajelitowo oraz denozumabu w ramach ich
kolejnych przegladéw okresowych zaplanowanych na lata 2015 - 2016.

Pracownicy opieki zdrowotnej powinni stosowaé nastepujace zalecenia dla leku Aclasta:
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e W przypadku otwartych ran tkanki miekkiej w jamie ustnej, wymagajacych leczenia
dentystycznego, nalezy op6znic¢ rozpoczecie nowego leczenia, lub kolejnego etapu leczenia.

« Nalezy upewni¢ sie, ze pacjent przeszedt odpowiednie badanie dentystyczne oraz przeprowadzi¢
indywidualng analize korzysci i ryzyka przed rozpoczeciem leczenia w przypadku pacjentow, u
ktorych wystepuja dodatkowe czynniki ryzyka.

« Oceniajac ryzyko wystgpienia martwicy zuchwy u pacjenta nalezy wzigé¢ pod uwage:

- moc produktu leczniczego hamujgcego resorpcje kosci (wieksze ryzyko dla duzych mocy
substancji czynnej ), droge podania (wieksze ryzyko w przypadku podawania pozajelitowego)
oraz kumulowanie sie dawek lekow stosowanych w zapobieganiu osteoporozie i utracie masy
kostnej

- nowotwory, wspotwystepujgce choroby (np. anemia, koagulopatia, zakazenia) oraz palenie
tytoniu;

- rownoczesne leczenie: kortykosteroidami, chemioterapig, inhibitorami angiogenezy i
radioterapiag szyi i gtowy;

- nieodpowiednia higiena jamy ustnej, choroby okotozebowe, zZle dopasowanie protezy
dentystyczne i historia chordb zebdw, inwazyjne zabiegi dentystyczne, np. usuwanie zebdw.

« Nalezy zacheci¢ pacjentéw do utrzymywania witasciwej higieny jamy ustnej, poddawania sie
kontrolom dentystycznym i niezwitocznego zgtaszania wszelkich objawdéw np. ruchomych zebdw, nie
gojacych sie ran lub wydzieliny w trakcie leczenia kwasem zoledronowym. W trakcie leczenia,
zabiegi dentystyczne nalezy przeprowadzac z zachowaniem szczegolnej ostroznosci i nalezy ich
unikac.

«  Prowadzenie pacjentow, u ktérych wystapi martwica zuchwy powinno polegac na Scistej wspotpracy
pomiedzy lekarzem a dentystg lub chirurgiem dentystycznym, specjalizujgcym sie w leczeniu
martwicy zuchwy. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia, na czas ustgpienia schorzenia, oraz
ograniczenia czynnikdw ryzyka, o ile jest to mozliwe.

Powyzsze informacje znajdujg sie w projekcie aktualizacji charakterystyki produktu leczniczego dla leku
Aclasta (czes¢ drukdéw informacyjnych).

Dodatkowe informacje o leku

Lek Aclasta (kwas zoledronowy) jest to lek zawierajacy bisfosfoniany stosowany w leczeniu
osteoporozy (choroba wywotujgca famliwos¢ kosci) u kobiet, ktére przeszty menopauze oraz u
mezczyzn. Jest takze stosowany w leczeniu choroby Pageta w dorostych. Jest to choroba, w ktérej
dochodzi do zaburzenia prawidtowego procesu rozwoju kosci.

Lek Aclasta dziata poprzez ograniczenie aktywnosci osteoklastéw, komodrek rozpuszczajacych tkanke
kostng. W rezultacie, Aclasta pomaga zatrzymac utrate masy kostnej i osteoporoze oraz ograniczy¢
skutki choroby Pageta.
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Dodatkowe informacje o procedurze

Niniejszy przeglad danych zostat przeprowadzony przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii EMA i jest rodzajem przegladu okreslanego jako okresowa
pojedyncza ocena bezpieczenstwa (PSUSA).

W ramach tego rodzaju przegladu PRAC ocenia wszelkie nowe zagrozenia, w celu okreslenia czy zmienit
sie stosunek korzysci do ryzyka dla leku i przedstawia zalecenia pozwalajace na lepsze zarzadzanie lub
ograniczenie ryzyka.

Zalecenia PRAC przestano do Komitetu ds. Produktdw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for
Medicinal Products for Human Use; CHMP), ktory wydat ostateczng opinie Agencji. Opinia CHMP
zostanie przestana do Komisji Europejskiej, w celu przyjecia obowigzujacej prawnie decyzji dla catej
UE.

Kontakt z naszym biurem prasowym

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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