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Bezposredni komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
dotyczacy ryzyka wystapienia nowych pierwotnych nowotworoéw ztosliwych
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Xgeva (denosumab)

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

W porozumieniu z Europejskg Agencja Lekéw oraz Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych firma Amgen pragnie
przekaza¢ nastepujace informacje:

Streszczenie

o W badaniach klinicznych czesciej zgtaszano przypadki wystapienia nowych
pierwotnych nowotworéw ztosliwych u pacjentéow z zaawansowanymi nowotworami
ztosliwymi leczonych produktem Xgeva (denosumab) w poréownaniu z pacjentami
leczonymi kwasem zoledronowym.

o Skumulowana czestos¢ wystepowania nowych pierwotnych nowotworéw
ztosliwych w ciaggu jednego roku wynosita 1,1% w przypadku pacjentéow leczonych
denosumabem w poréwnaniu z 0,6% w przypadku pacjentéw leczonych kwasem
zoledronowym.

. Nie obserwowano zadnego wzorca zwigzanego z leczeniem w poszczegolnych
nowotworach lub grupach nowotworéow.

Podstawowe dane dotyczace bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Xgeva (denosumab) jest wskazany do:

o Zapobiegania powiktaniom kostnym (ztamania patologiczne, konieczno$¢
napromieniania kosci, ucisk rdzenia kregowego lub koniecznos¢ wykonywania zabiegow
operacyjnych kosci) u dorostych z przerzutami guzéw litych do kosci.

. Leczenia dorostych i mtodziezy z dojrzatym uktadem kostnym, u ktorych wystepuje
nieoperacyjny guz olbrzymiokomorkowy kosci lub, u ktérych zabieg chirurgiczny moze
spowodowac ciezkie okaleczenie.

Analiza zbiorcza z czterech badan Il fazy u pacjentow z zaawansowanymi nowotworami
ztosliwymi obejmujgcymi kosci wykazata, ze przypadki nowych pierwotnych nowotworéow
ztosliwych byly zgtaszane czesciej u pacjentow leczonych produktem leczniczym Xgeva
(denosumab w dawce 120 mg raz na miesigc) w poréwnaniu z pacjentami leczonymi
kwasem zolendronowym (w dawce 4 mg raz na miesigc) podczas podstawowej fazy tych
badan prowadzonej metoda podwojnie slepej proby. Nowe nowotwory pierwotne wystapity u
54/3691 (1.5%) pacjentow leczonych produktem leczniczym Xgeva (mediana czasu
ekspozycji - 13,8 miesigca; zakres: 1,0-51,7) i u 33/3688 (0.9%) pacjentow leczonych
kwasem zolendronowym (mediana czasu ekspozycji - 12,9 miesigca; zakres: 1,0-50,8).
Skumulowana czestos¢ wystepowania wyniosta w ciggu jednego roku 1,1% odpowiednio w
przypadku pacjentéw leczonych denosumabem i 0,6% w przypadku pacjentéw leczonych
kwasem zolendronowym. Nie obserwowano zadnego wzorca zwigzanego z leczeniem w
poszczegodlnych nowotworach lub grupach nowotwordw.
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Druki informacyjne produktu Xgeva zostang zaktualizowane w celu dodania tych informacji.

Zgtaszanie przypadkow podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego
Wszelkie przypadki dziatan niepozgdanych nalezy zgtaszac¢ zgodnie z zasadami
monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajgcego pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w Polsce:

Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50

02-672 Warszawa

Tel.: 22 581 30 00

Faks: 22 581 30 05

Adres e-mail: eu-pl-safety@amgen.com

Poniewaz Xgeva jest produktem biologicznym nalezy rowniez zgtosi¢ nazwe i numer serii.

V¥ Xgeva jest produktem dodatkowo monitorowanym. Umozliwi to szybkg identyfikacje
nowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa.

Dane kontaktowe firmy

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji o
stosowaniu produktu leczniczego Xgeva, nalezy kontaktowac sie z Dziatem
Informacji Medycznej Agnieszka Roguska

Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50

02-672 Warszawa

Tel: 22 581 30 00

Adres e-mail: medinfo-pol@amgen.com

Z powazaniem

KIEROWNIK DZIALU
BEPIECZENSTWA LEKOW

ngrﬁ:rm. Jaarm.ﬁ/
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