Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii referitoare la
raportirile de hipocalcemie simptomatica, inclusiv cazuri letale, la pacientii
tratati cu medicamentul Xgeva (denosumab)

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeanda a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Amgen Romania SRL doreste sa va informeze cu
privire la riscul de aparifie a hipocalcemiei simptomatice severe si a hipocalcemiei
cu debut intarziat, asociate tratamentului cu denosumab. Hipocalcemia poate sa
apard in orice moment in timpul tratamentului.

Rezumat

e La pacientii tratati cu denosumab s-au raportat cazuri simptomatice severe de
hipocalcemie, inclusiv cazuri letale

e Hipocalcemia poate sa apard in orice moment in timpul tratamentului cu
denosumab

e Printre semnele si simptomele acestor cazuri se pot enumera status mental
alterat, tetanie, convulsii si prelungirea intervalului QTc.

Profesionistilor din domeniul sanatatii li se reamintesc urmatoarele recomandari de
reducere la minimum a acestui risc:
o Inainte de initierea tratamentului cu medicamentul denosumab, trebuie
corectata hipocalcemia preexistenta.

0 Suplimentarea cu calciu si vitamina D este necesara pentru toti pacientii, cu
exceptia cazului in care este prezentd hipercalcemia.

O In cazul producerii hipocalcemiei, poate fi necesard completarea
suplimentara a calciului.

Pacientii cu insuficientd renala severa (clearance-ul creatininei < 30 ml/min) sau cei

care efectueazd sedinte de dializd prezintd un risc mai mare de aparitie a
hipocalcemiei. La acesti pacienti, se recomanda monitorizarea calcemiei.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta




Medicamentul Xgeva este indicat pentru prevenirea evenimentelor asociate cu sistemul 0s0s
(fractura patologica, iradiere la nivel osos, compresie la nivelul coloanei vertebrale sau
interventie chirurgicala la nivel osos) la adulti cu metastaze osoase secundare tumorilor solide.

Riscul de aparitie a hipocalcemiei severe, asociatd cu administrarea denosumab este cunoscut si
prezentat n informatiile actuale de prescriere si include recomandarile de mai sus referitoare la
reducerea la minimum a riscului. Ca urmare a aparitiei de raportari de reactii adverse,
atentiondrile din informatiile despre medicament au fost actualizate pentru a informa medicii
prescriptori cu privire la aparitia raportarii de cazuri grave letale in perioada de dupd punerea pe
piata. De asemenea, informatiile de prescriere au fost actualizate cu informatii referitoare la riscul
de hipocalcemie cu debut intarziat. Hipocalcemia poate sd apard in orice moment in timpul
tratamentului cu denosumab. Hipocalcemia apare cel mai frecvent in timpul primelor 6 saptamani
de administrare.

Pentru informatii suplimentare referitoare la medicamentul denosumab, vd rugdm sd consultati
informatiile de prescriere disponibile pe website-ul Agentiei Europene a Medicamentului (EMA):
http://www.ema.europa.eu

Apel la raportarea de reactii adverse

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze orice reactie adversa suspectata asociata
cu utilizarea medicamentului Xgeva (denosumab), in conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, prin intermediul “Figei pentru raportarea spontana a reactiilor adverse la
medicamente” disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

sau prin fax catre:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilenta

Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, Romania

Fax: +40 213 163 497

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre compania Amgen Romania SRL, la
urmatoarele date de contact:

Amgen Romaénia SRL

Dr. Viorel Petcu

Sos. Bucuresti Ploiesti nr.1A,

Bucharest Business Park

Cladirea A, Etaj 2

Tel: +40 21 527 3000

Fax: +40 21 529 1250 (farmacovigilenta)

Informatii cu privire la aceastd comunicare

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului Xgeva
(denosumab), va rugdm sa contactati Departamentul Medical al companiei Amgen Roménia SRL:

Amgen Roménia SRL



Departamentul Medical

Sos. Bucuresti Ploiesti nr.1A,
Bucharest Business Park
Cladirea A, et. 2

Tel: +40 21 527 3000

Fax: +40 21 527 3001

Al dumneavoastra,
Regis Lhomme

Director General
Amgen Romaénia SRL



