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Denosumab 60 mg (Prolia®): Aktualizacja drukéw informacyjnych majgca na celu zmniejszenie
ryzyka wystgpienia martwicy kosci szczeki lub Zuchwy oraz hipokalcemii

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Firma Amgen w uzgodnieniu z Europejska Agencja Lekow i Urzgdem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie Pafstwa poinformowacé o
aktualizacji drukow informacyjnych i zaleceniach dotyczacych zmniejszenia ryzyka wystgpienia
martwicy kosci szczgki lub zuchwy (ang. Osteonecrosis of the Jaw, ONJ) i hipokalcemii w trakcie
leczenia produktem Prolia®.

Podsumowanie
Martwica kosSci szczeki lub Zuchwy

e Przed rozpoczeciem leczenia produktem Prolia® nalezy ocenié wszystkich pacjentow pod
kgtem wystepowania czynnikéw ryzyka ONJ.

* U pacjentéw ze wspélistniejgcymi czynnikami ryzyka zaleca si¢ przeprowadzenie
badania stomatologicznego z zastosowaniem wlasciwych zabiegow z zakresu stomatologii
zapobiegawczej.

e W trakcie leczenia produktem Prolia® nalezy zachecaé wszystkich pacjentow do dbania o
prawidlow3 higien¢ jamy ustnej, wykonywania regularnych przegladéw
stomatologicznych i niezwlocznego zglaszania wszelkich objawéw w obrebie jamy ustnej
takich, jak ruchomosé¢ z¢bow, bol lub obrzek.

Hipokalcemia

* Hipokalcemia stanowi znane ryzyko u pacjentéw leczonych produktem Prolia®, ktére
wzrasta wraz ze stopniem zaburzenia czynno$ci nerek.

e Przed rozpoczgciem leczenia produktem Prolia® nalezy skorygowaé istniejgca
hipokalcemig.

* Odpowiednia podaz wapnia i witaminy D jest wazna u wszystkich pacjentow, a
szczegoblnie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.
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® Nalezy kontrolowac stezenie wapnia:
» przed podaniem kazdej dawki produktu Prolia®

» w ciggu dwoch tygodni od przyjecia pierwszej dawki u pacjentéw z czynnikami
predysponujacymi do hipokalcemii (np. u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek, klirens kreatyniny < 30 ml/min)

»  jesli wystepuja podejrzewane objawy hipokalcemii lub jesli wskazuje na to stan
kliniczny pacjenta.

e Nalezy poinformowa¢ pacjentéw, aby zglaszali objawy hipokalcemii.

Dalsze informacje
Martwica kosci szczeki lub Zuchwy

ONJ jest stanem, w ktorym kos¢ szczgki lub zuchwy ulega martwicy, jest odstonigta i nie goi si¢ w
ciagu 8 tygodni. Etiologia ONJ nie jest znana, ale moze by¢ zwiazana z zahamowaniem przebudowy
kosci.

U pacjentéw otrzymujacych produkt Prolia® (denosumab w dawce 60 mg co 6 miesigcy w leczeniu
osteoporozy) wystgpowanie ONJ byto rzadko zgltaszane w badaniach klinicznych i po dopuszczeniu
produktu do obrotu. U pacjentéw z zaawansowanym nowotworem leczonych denosumabem w dawce
120 mg, podawanym raz w miesigcu wystgpowanie ONJ bylo zglaszane czgsto.

Znane czynniki ryzyka ONJ obejmuja wczesniejsze leczenie bisfosfonianami, podeszly wiek,
nieodpowiednig higieng jamy ustnej, inwazyjne zabiegi stomatologiczne (np.: ekstrakcje zebow,
implanty, operacje w obrebie jamy ustnej), zaburzenia wspélistniejace (np.: wezesniejsze choroby
zgbow, niedokrwistos¢, koagulopatia, zakazenia), palenie papierosow, rozpoznanie choroby
nowotworowej ze zmianami kostnymi, jednoczesne schematy leczenia (np.: chemioterapia,
antyangiogenne leki biologiczne, kortykosteroidy, radioterapia glowy i szyi).

Pacjenci z czynnikami ryzyka bgdacy w trakcie leczenia powinni unikaé, o ile to mozliwe,
inwazyjnych zabiegow stomatologicznych. U pacjentow, u ktorych w trakcie leczenia wystapi ONJ
nalezy zastosowa¢ indywidualne podejscie do leczenia przygotowane w $cislej wspolpracy lekarza
prowadzgcego i stomatologa lub chirurga szczgkowego z doswiadczeniem w zakresie ONJ. Nalezy
rozwazy¢ czasowe przerwanie leczenia do czasu wyleczenia i ograniczenia czynnikéw ryzyka, o ile to
mozliwe.

Hipokalcemia, w tym przypadki ci¢zkiej, objawowej hipokalcemii

Denosumab hamuje resorpcj¢ kosci zalezng od osteoklastow, tym samym zmniejszajac uwalnianie
wapnia z kosci do krwioobiegu.

W dwoch badaniach klinicznych 3. fazy kontrolowanych placebo z udziatem kobiet z osteoporoza
pomenopauzalng nie zglaszano przypadkéw cigzkiej, objawowej hipokalcemii.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano rzadkie przypadki cigzkiej, objawowej hipokalcemii.
W wigkszosci tych przypadkéw opisywano niewydolnosé nerek; wigkszosé¢ przypadkow
obserwowano w pierwszych tygodniach po rozpoczeciu leczenia produktem Prolia®, ale hipokalcemia
moze tez pojawié si¢ pozniej.

Przykladami klinicznych oznak cigzkiej, objawowej hipokalcemii sg m.in.: wydluzenie odstepu QT,
tezyczka, drgawki i zmiany stanu psychicznego. Do objawéw hipokalcemii w badaniach klinicznych z
denosumabem nalezaty parestezje lub sztywnos$¢ miesni, drzenie, kurcze i skurcze migéni. Nalezy
zachgcac¢ pacjentéw do zglaszania objawow wskazujacych na hipokalcemie.



Prolia® jest wskazana do stosowania w leczeniu osteoporozy u kobiet po menopauzie i u m¢zczyzn, u
ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko ztaman. U kobiet po menopauzie Prolia® zmniejsza ryzyko
ztaman kregow, ztaman pozakregowych oraz ztaman biodra.

Prolia® jest wskazana do stosowania w leczeniu utraty masy Kostnej w przebiegu ablacji hormonalnej
u mezezyzn z rakiem gruczotu krokowego, u ktérych wystepuje zwigkszone ryzyko ztaman. U
mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego leczonych ablacja hormonalng Prolia® zmniejsza ryzyko
ztaman kregow.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepoiqdanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dzialania niepozadanego nalezy zglaszaé¢ zgodnie z
zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych do:

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego 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

Formularz zgloszeniowy niepozgdanego dziatania produktu leczniczego znajduje sie na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Dalsze informacje/dane kontaktowe
W razie jakichkolwiek pytai lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji o stosowaniu produktu
leczniczego Prolia®, prosimy o kontakt z Dziatem 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,
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