Warszawa, dn. 02.06.2015

Denosumab (XGEVA®) i ryzyko wystapienia martwicy kosci szcze¢ki: nowe przeciwwskazanie i
wdrozenie karty przypominajjcej dla pacjenta w celu zmniejszenia ryzyka.

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Firma Amgen Ltd. wraz z Europejska Agencja Lekow (European Medicines Agency, EMA) i Urzedem
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, przesyla niniejszy
komunikat w celu poinformowania o nowym przeciwwskazaniu u pacjentow z niezagojonymi ranami po
zabiegach stomatologicznych lub chirurgicznych w jamie ustnej, a takze w celu poinformowania o
zaktualizowanych specja!nych ostrzezeniach i $rodkach ostroznosci dotyczacych stosowania oraz o
wdrozeniu przypominajgcej karty dla pacjenta w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia martwicy kosci
szczeki (ONJ) podczas leczenia produktem XGEVA®.

Podsumowanie

e Obecnie produkt XGEVA" jest przeciwwskazany u pacjentow z niezagojonymi ranami po
zabiegach stomatologicznych lub chirurgicznych w jamie ustnej.

¢ Karta przypominajjca dla pacjenta zostala wdrozona w celu zwigkszenia §wiadomoSci
pacjenta o ryzyku wystapienia ONJ, a takze zawarcia niezbednych ostrzezen w celu
zmniejszenia ryzyka.

s  Pacjenci leczeni produktem XGEVA® powinni otrzyma¢ kart¢ przypominajgcg, zawierajaca
informacje o ONJ, jak rowniez ulotke dla pacjenta.

Dalsze informacje dotyczgce ryzyka

ONJ jest czgstym dzialaniem niepozadanym u pacjentéw leczonych produktem XGEVA® (moze dotyczyé
od 1/100 do 1/10 pacjentow).

Informacje o produkcie leczniczym zostaly zmienione tak, aby odzwierciedlaé aktualna wiedze na temat
ONJ i optymalizowa¢ zmniejszenie ryzyka. Zmiany w informacji o produkcie leczniczym obejmuja
dodanie przeciwwskazania w celu zapewnienia, ze leczenie nie zostanie rozpoczgte, jesli wystepuja
niezagojone rany po zabiegach stomatologlcznych lub chirurgicznych w obregbie jamy ustnej. Przed
rozpoczeciem leczenia produktem XGEVA® zaleca sie przeprowadzenie badania stomatologicznego oraz
stomatologicznych zabiegow zapobiegawczych.

Plan leczenia pacjentdw, u ktorych wystapi ONJ powinien zosta¢ ustalony w $cislej wspolpracy pomiedzy
lekarzem prowadzacym i stomatologiem lub chirurgiem szczekowym z do§wiadczeniem w zakresie ONJ.

Dlaczego zmiany te zostaly wprowadzone

W ostatnim czasie, Europejska Agencja Lekow (EMA) podjela si¢ sprawdzenia skutecznosci stosowanych
srodkow zmniejszajgcych ryzyko wystapienia martwicy kosci szczgki (ONJ) przy stosowaniu
bisfosfoniandéw i denosumabu. W wyniku tego zalecono poszerzenie informacji dotyczacych
bezpieczenstwa w drukach informacyjnych (zawierajacych ChPL i ulotke dla pacjenta) dla tych produktéw
leczniczych, jak rowniez wdrozenie karty przypominajacej dla pacjenta, zawierajacej szczegoly ostrzezen
w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia ONJ.

Karta ta przypomni pacjentom o nastgpujgcych waznych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa, o
ktorych pacjent powinien wledaec przed rozpoczgciem, a takze w trakcie leczenia choroby nowotworowej
lekiem denosumab (XGEVA™) w postaci wstrzykniec¢:

- przed rozpoczgciem leczenia pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli ma
jakiekolwiek problemy z jama ustng lub zebami;

- w trakcie leczenia pacjent powinien utrzymywac prawidlowa higieng jamy ustnej i rutynowo poddawac
si¢ przegladom stomatologicznym;

- jesli pacjent jest w trakcie leczenia stomatologicznego lub planuje zabieg stomatologiczny (np. usunigcie
zeba), powinien pomformowac o tym lekarza oraz powiedzie¢ swojemu stomatologowi o stosowaniu leku
denosumab (XGEVA®Y);

- jesli pacjent ma jakiekolwiek problemy w obrgbie jamy ustnej lub problemy z uzgbieniem takie, jak
ruszanie si¢ zebow, bol lub obrzgk albo niezagojone owrzodzenia lub zmiany sgczgce powinien
niezwlocznie skontaktowac sig¢ z lekarzem i stomatologiem.

Do listu zostanie dotaczona kopia karty przypominajacej dla pacjenta.



Dalsze informacje o produkcie leczniczym

Produkt leczniczy XGEVA® jest stosowany:

. w zapobieganiu powiklaniom kostnym (zlamania patologiczne, konieczno$¢ napromieniania kosci,
ucisk rdzenia kregowego lub koniecznos¢ wykonywania zabiegéw operacyjnych kosci) u doroslych z
przerzutami guzow litych do kosci.

e w leczeniu dorostych i mlodziezy z dojrzalym uktadem kostnym, u ktérych wystepuje nieoperacyjny
guz olbrzymiokomérkowy kosci lub, u ktorych zabieg chirurgiczny moze spowodowaé cigzkie okaleczenie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepoigdanych

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

Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan 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 niepozadanego dziatania produktu leczniczego znajduje sig na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Dalsze informacje/dane kontaktowe
W razie Jaklchkolmek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji o stosowaniu produktu
leczniczego XGEVA®, . prosimy o kontakt z Dziatem Informacji Medycznej:

Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50

02-672 Warszawa

Tel: 22 581 30 00

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

Aby uzyska¢ kopig¢ karty przypominajacej dla pacjenta w formacie pdf prosimy o kontakt z lokalnym

przedstawicielem firmy Amgen pod adresem: eu-pl-safety@amgen.com lub
medinfo-pol@amgen.com.
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“ar farm. Iwona Scislowska-Dengus

Aneks:
Karta przypominajgca dla pacjenta dotyczgca martwicy kosci szczeki



