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Ryzyko wystapienia atypowego zlamania kosci udowej u pacjentéw leczonych
produktem Prolia® (denosumah)

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Niniejszy komunikat jest przesylany w celu poinformowania o ryzyku wystapienia atypowego
ztamania kosci udowej zwigzanego ze stosowaniem denosumabu.

Podsumowanie zagadnienia:

* Atypowe ztamania kosci udowej byly rzadko zglaszane u pacjentek z osteoporozg
pomenopauzalng otrzymujgcych produkt Prolia® (denosumab).

Zalecenia dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia:

® Podczas leczenia produktem Prolia® (denosumab) wskazane jest, aby pacjenci zgtaszali
wystapienie nowego lub nietypowego bolu uda, biodra lub pachwiny. U pacjentdw, u ktérych
wystepujg takie objawy powinno sie przeprowadzi¢ badanie w kierunku niecatkowitego
zlamania kosci udowe;j. :

* U pacjentdw leczonych denosumabem, ktérzy doznali ztamania trzonu kosci udowej, powinna
zosta¢ oceniona druga kosé udowa.

¢ U pacjentow leczonych denosumabem, u ktérych podejrzewa si¢ wystapienie atypowego
Zfamania kosci udowej nalezy rozwazyé przerwanie leczenia w czasie diagnozowania.
Stosunek korzysci do ryzyka powinien zostaé okreslony indywidualnie dla danego pacjenta.

Niniejszy komunikat jest rozsylany w uzgodnieniu z Europejska Agencja Lekéw i Urzedem
Rejestraci Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Denosumab dostepny jest rowniez jako produkt leczniczy XGEVA® stosowany w zapobieganiu
powiktaniom kostnym (ztamania patologiczne, koniecznosé napromieniania koéci, ucisk rdzenia
krggowego lub koniecznosé wykonywania zabiegOw operacyjnych kosci) u dorostych z przerzutami
guzéw litych do kosci. Ryzyko wystgpienia atypowego ztamania kosci udowej wystepuje rowniez w
przypadku tego produktu,

Dalsze informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Prolia® jest wskazana w leczeniu osteoporozy u kobiet po menopauzie, u ktérych wystepuje
zwigkszone ryzyko ztamari i w leczeniu utraty masy kostnej w przebiegu ablacji hormonalnej
u mezezyzn z rakiem gruczotu krokowego, u ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko ztaman,
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Przypadki wystapienia atypowego ztamania koéci udowej zostaly potwierdzone u pacjentek
otrzymujacych produkt Prolia® bioracych udziat w trwajacym otwartym badaniu, bedacym
przedtuzeniem badania FREEDOM (kluczowe badanie kliniczne III fazy, oceniajgce wplyw
denosumabu na redukcJQ z}aman w osteoporozie pomenopaumlnej) Wystapienie atypowego ztamania
i i iniej po 2.5-rocznej ekspozycii na produkt Prolia®. Zdarzenia te
wystepowaly rzadko (>1/10 000 do <1/1000); czgstos¢ okreslono w oparciu o dane od 8928 pacjentéw
otrzymujacych produkt Prolia® w badaniach dotyczgcych utraty masy kostnej.
Atypowe ztamania kosci udowej to ztamania podkretarzowe lub blizszej czesci trzonu kosci udowej,
ktére moga wystapié w zwiazku z niewielkim urazem lub bez zwigzku z urazem. Zdarzenia te maja
charakterystyczny obraz radiograficzny: poprzeczna lub skosna szczelina zlamania z miejscowym
wyrazniejszym zgrubieniem (,,dziobem™) oraz z rozlanym pogrubieniem warstwy korowej w blizszej
czebei trzonu kosci udowej. Moga one wystgpowaé obustronnie. Zwigkszone ryzyko wystapienia
atypowego ztamania kosci udowej zgtaszano réwnieZ u pacjentow otrzymujgcych bisfosfoniany, inng
grupe lekéw antyresorpeyjnych, stosowanych w leczeniu osteoporozy pomenopauzalne;j. 12 W wyniku
powyzszego firma Amgen ocenila mozliwo$¢ wystapienia atypowego ztamania kosci udowe;j
u pacjentéw stosujgcych produkt Prolia® w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu produktu do
obrotu.

Niniejszy komunikat zawiera wazne informacje; ostrzezenia i opis dzialan niepozadanych zostang
zaktualizowane w drukach informacyjnych, aby poinformowa¢ lekarzy przepisujacych produkt
o ryzyku wystapienia atypowego ztamania kosci udowej.

Wiecej informacji dotyczacych denosumabu znajduje si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencii
Lekow: http;//www.ema.europa.eu

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozgdanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego nalezy zgtaszaé zgodnie z
zasadami monitorowania bezpieczefistwa produktéw leczniczych do:

Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjezych
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

i (tub) do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w Polsce:

Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 50

02-672 Warszawa

Tel.: 22 581 30 00

. Faks: 22 5813005

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

Formularz zgloszeniowy niepozadanego dzialania produktu leczniczego znajduje si¢ na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp




Dalsze informacje/dane kontaktowe
W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacii o stosowaniu produktu
leczniczego Prolia®, prosimy o kontakt z Dzialem Informacji Medycznej:

Agnieszka Roguska

Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50

02-672 Warszawa

Tel: 22 581 30 00

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

Z wyrazami szacunku,
JYREK i UR as, REJESTRAGJI

| BEZPIECZENSTWA LE}
" S oSl ﬂ"“f’/’ﬂ
ngr farm. Iwona Scislowska-Dengus

Shane E i wsp. Atypical subtrochanteric and diaphyseal femoral fractures: report of a task force of the
American Society of Bone and Mineral Research. .J Bone Miner Res. 2010;25:2267-2294.

Whitaker M i wsp. Bisphosphonates for osteoporosis — where do we go from here? N Engl J Med.
2012;366:2048-2051.



