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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
i~ CABINET DIRECTOR GENERAL

Calea Célaragilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuregti
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j‘ i CNAS. — RG cu nr. 10062/08.05.2015 v& aducem la cunostintd mésurile
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h?ntreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationala a

.

EMedicamentqui si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului

| medical referitor /a riscul de aparitie a osteonecrozei de maxilar; contraindicatie
" . T . I3 v 3 v e
i noua sf introducerea cardului de reamintire penitru pacient in vederea reducerii la

P

- minimum & riscului asociat cu adminisirarea medicamentului Xgeva (denosumab).
V& rugam sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin

& e oo &

,: afigarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sénatate, in loc vizibil, a

fai s

- documentului: Xgeva 120mg sol. inj. - Informatii actualizate despre riscul de
- aparitie a osteonecrozei de maxilar; contraindicatie noua si introducerea cardului
. de reamintire peniru pacient in vederea reducerii la minimum a riscului”.

Anexam in fotocopie documentul respectiv.
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Y XGEVA 120 mg solutie injectabild (denosumab)

Informatii actualizate despre riscul de aparitie a osteonecrozei de maxilar:
contraindicatie noui §i introducerea cardului de reamintire pentru pacient
n vederea reducerii la minimum a riscului

Stimate Profesionist din domeniul sinatifii,

Compania Amgen Ltd.,, doreste si vd aducd la cunogtingi informatiile si
recomandirile actualizate pentru reducerea la minimum a riscului de aparitie a
osteonecrozei de maxilar (ONM) in timpul tratamentului cu medicamentul
XGEVA: o contraindicatie noud la pacientti eu leziuni nevindecate dupi
interventii stomatologice sau de chirurgic orald, revizuirea atentionfrilor si
precautiilor §i introducerea unui card de reamintire pentru pacient,

Rezumat

. Medicamentul XGEVA, este contraindicat la pacientii cu leziuni dupi
interventii stomatologice sau de chirurgie orali.,

@ Se introduce un card de reamintire pentru pacient in scopul cregterit
gradului de congtientizare privind riscul de aparitic a ONM, precum si
precautiile necesare pentru reducerea la minimum a acestuia.

. Pacientilor tratati cu medicamentul XGEVA trebuic si li se furnizeze
cardul de reamintire pentru pacient, continind informatii despre ONM,
Impreuni cu prospectul medicamentului.

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeani a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationali a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informayii suplimentare referitoare la problema de sigurantd §i recomandiirile
respective

Osteonecroza de maxilar (ONM) este o reactie adversi frecventd (poate afeeta pani la 1 din
10 persoane) observatd la pacientii tratati cu medicamentul XGEVA.

Informatiile despre medicament sunt in curs de actualizare pentru a reflecta informatiile
existente despre ONM §i pentru a optimiza reducerea la minimum a riscului,

Modificdrile aduse informafiilor despre medicament includ adaugarea unei contraindicatii la
pacientii cu leziuni nevindecate produse de interventii chirurgicale stomatologice sau orale,
pentru a se asigura neinificrea tratamentului la un pacient aflat in aceastd situatie, inainte de
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¥ XGEVA 120 mg solutic injectabili (denosumab)
CARD DE REAMINTIRE PENTRU PACIENT

Acest card contine informatii importante privind siguranta pe care trebuie 33 le cunoagtefi atat
inainte de inecperea tratamentului cu medicamentul denosumab injectabil (Xgeva), cft §i in
timpul acestuia, pentru afectinni legate de cancer.

Medicul dumneavoastrd v-a recomandat medicamentul denosumab injectabil (Xgeva) pentru a ajuta la
prevenirea complicatiilor osoase (de exemplu, fracturi) produse de metastaze sau neoplasme osoase.

La pacientli wataji cu medicamenmul Xgeva pentru afectiuni legate de cancer s-a raportat frecvent
(poate afecta pind la 1 din 10 persoane) o reactie adversd denumitd osteonecroza de maxilar (ONM,
distrugerea maxilarului), ONM poate si apari §i dupd intreruperea tratamentului,

Este important si Incercafi si prevenifi aparifia ONM care poate fi o afecfiune dureroasd, dificil de
tratat, Pentru a reduce riseul de aparific a ONM trebuie si respectati unele precautii,

fnainte de a tncepe teatamentul;
» Verificafi mpreuni cu medicul dumncavoastri dacd, inainte de a incepe tratamentul cu
medicamentul denosumab (Xgeva), este necesari efectuarea unui control stomatologic.

* Spuncfi medicului dumneavoastri/asistentei medicaledacd avefi probleme Ja nivelul cavititii
bucale sau dingilor.

Pacientii care efectueazi interventii chirurgicale dentare (de exemplu, extractii dentare), care nu se

. prezintd la controale stomatologice de rutind, care au boli ale gingiilor, sunt fumdtori sau primesc

diferite tipuri de tratamente antineoplazice pot prezenta un risc mai mare de aparitie 2 ONM.
fn timpul tratamentului:

o Trebuie sa mentineti o igiend orald bund si s vA prezentaji Ia eontroale stomatologice de
rutind in timpul tratamentulul. Dacd purtafi protezd dentard, trebuie s v asigurafi o aceasta
se fixeazl in mod corespunzitor,

e Spunefi-i medicului dumneavoastrd dach efectuazi un tratament stomatologic sau dacll vefi
efectua o interventie chirurgicalii stomatologicti (de excmplu extractii dentare), iar medienlui
dentist o& urmagi tratament cu medicamentul denosumab (Xgeva),

e Contactaii-vd imediat medicul dumneavoastri curant $i medicul dentist daci apar orice
probleme la nivelul gurii sau dintilor, cum ar fi pierderea dintilor, durere sau umfléturi, leziuni
care nu se vindecd sau supureazi, deoarece acestea ar putea fi semne ale ONM.

‘Pentru informatii suplimentare, vii rugiim si cititi prospectul care insoteste medicamentul,

V Acest medicament face obicetul unei monitoriziiri suplimentare. Acest luern va permite
identificarea rapidd de noi informatii referitoare la siguranga.

Apel la raportarea reactiilor adverse
Daci manifestafi orice reactii adverse, adresafi-vi medicului dumneavoastri sau farmacistelui.
Acestea includ orice reacfii adverse nementionate in prospectul din ambalaj, Raportind reactiile
adverse, putefi contribui la fumizarca de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament,
De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare la:
Centrul National de Farmacovigilents,
Agentia Nationala a Medicamentwlui gi a Dispozitivelor Medieale,
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inceperea tratamentului cu medicamentul XGEVA, se recomandd efectuarea unui control
stomatologic preventiv.

Gestionarea tratamentului la orice pacient la care apare ONM trebuie realizati printr-0 strinsd
colaborare Intre medicul curant si medieul dentist sau un medie speeialist in chirurgie orald cu
experientd Tn ONM.

Motivele introducerii acestor modificdri

Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines Agency=EMA) a efectuat recent
o evaluare a eficientei misurilor de reducere la minimum 2 riseului privind riseul de aparitic a
osteonecrozel de maxilar (ONM) in cazul utilizéirii bifosfonatilor sau a denosumabului.
Aceastd analizd a determinat elaborarea unei recomandiri care susjine ideea de reflectare a
mesajelor de sigurantd In informatiile despre produs (Rezumatul caracteristicilor produsului §i

prospeciul) ale acesior medicamente, preecurn §i introducerca unui card de reamintire pentru

pacient, care si ofere detalii despre mdsurile de precautie privind reducerea la minimum a
riscului de aparific a ONM.

Cardul va reaminti pacientului importanta masurilor privind sigurania pe care trebuie sa le
cunoasci atit Tnainte de a incepe tratamentul, cit §i in cursul tratamentului cu denosumab
injectabil (XGEVA) administrat pentru afeciiuni paraneoplazice, inclusiv:

- 83 informeze mediculasistenta medicald, inainte de inceperea tratamentului, dacd
prezintd probleme la nivelol cavititii bucale sau al dintilor;

- 54 mentind o bund igiend orald si s4 se prezinte la controale stomatologice de rutind in
timpul ratamentului;

- Si-si informeze medicul curant, daci efectueazi tratament stomatologic sau se va
supune unor interventii chirurgicale stomatologice, si medicul dentist dacd se afli sub
tratament cu denosumab XGEVA);

- S#-si contacteze imediat medicul curant sau medicul dentist dacid observd aparitia
oriciiror probleme la nivelul cavitdtii bucale sau al dintilor, cum ar fi picrderca dingilor,
durere sau inflamatie, leziuni care nu se vindecd sau supureazi,

Aceasti scrisoare este insotitd de un numir de exemplare ale cardului de reamintire pentru
pacient,

Informatii suplimentare
Medicamentul XGEVA. este indicat pentru'

» Prevenirea evenimentelor asociate sistemului osos (fracturd patologics, iradiere la
nivel osos, compresie la nivelul coloanei vertebrale sau interventie chirurgicald la
nivel osos) la adulfi cu metastaze osoase secundare twmorilor solide.

e Tratamentul adulfilor §i al adolescentilor cu sistem 0505 matur cu tumori osoase cu
celule gigant care sunt nerezecabile sau la care rezectia chirurgicald poate conduce la
morbiditate severi.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sd raportaji aparifia oriciiror reactii adverse suspectate, asociate cu
administrarea medicamentului XGEVA, citre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm,ro), in conformitate cu sistemul national dc raportare
spontand, prin intermediul ,Fisel pentru raportarea spontani a reactiilor adverse la
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medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nagionale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale/Mcdicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa, trimisi cétre:

Centrul National de Farmacovigilentd

Str. Aviator SAnétescu nr. 48, Sector 1,

011478 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro.
Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta i citre reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Amgen Romania SRL

Sos Bueuresti Ploiesti nr. 1A,

Clidirea A, Etaj 2, Sector 1,

Bucuresti, 013681, Roménia

tel: +4 021 527 30 00

fax: +4 021 529 12 50

e-mail; safetv-romania@amgen.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Degindtorului de
autorizatie de punere pe piafd
Dacé aveti orice intrebiri sau aveti nevoie de informatii suplimentare privind utilizarea
medicamentulul XGEVA vi rugim s contactafi reprezentanta locald a companiei Amgen, la
urmétoarele date de contact:

Amgen Roménia S,.R.L.

Departamentul Medical

Sos. Bucuresti Ploiegti nr.1A,

Bucharest Business Park

Cladirea A, Etaj 2

Tel: +40 21 327 3000

Fax:+402] 527 3001

e-mail: medinfo-romania@amgen.com,
Cu deoscbitd consideratie,
Dr. Viorel Petcu
Regulatory Affairs Manager

Tel:+4021 5273013 -
email: viorel.petcu@amgen.com

Anexa - Cardul de reamintire pentru pacient
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Str. Aviator Saniitescu nr. 48, sector 1,
011478 — Bucuresti

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm,ro;

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta citre reprezentana locald a defindtorului
autorizafici de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact:

Amgen Romania SRL

Sos Bucuresti Ploiegti nr. 1A,

Clidirea A, Etaj 2, Sector 1,

Bucuresti, 013681, Roménia

tel:+4021 527 3000

fax: +040215291250

e-mail: safety-romanis@amgen.com
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