COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roméana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency - EMA)
referitor la adoptarea de noi masuri privind medicamentele care contin
bifosfonati in vederea reducerii la minimum a riscului de aparitic a
osteonecrozei mandibulare.

EMA, 27 martie 2015

Comunicat de presa EMA
referitor la adoptarea de noi masuri privind medicamentele care contin
bifosfonati in vederea reducerii la minimum a riscului de aparitie a
osteonecrozei mandibulare

Masurile referitoare la alte solutii perfuzabile care contin bifosfonati si
denosumab vor face obiectul unor reevaluari ulterioare

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency - EMA)
a finalizat o reevaluare periodica’ a medicamentului Aclasta (acid
zoledronic), care contine bifosfonati si prezintd risc cunoscut de aparitie a
osteonecrozei mandibulare. EMA a concluzionat ca riscul de aparitie a
osteonecrozei (moartea celulelor osoase) mandibulare asociat cu utilizarea
acestui medicament ramane foarte scazut, insa a recomandat adoptarea de
masuri suplimentare pentru reducerea la minimum a acestui risc, printre care
modificarea informatiilor despre medicament si introducerea unui card pentru
pacienti.

Dat fiind faptul cd si alte solutii perfuzabile care contin bifosfonati sau
denosumab, utilizate in tratamentul osteoporozei sau pentru prevenirea
complicatiilor osoase din cancer, sunt asociate cu riscul de aparitic a
osteonecrozei mandibulare, EMA va avea in vedere adoptarea de masuri
similare si in cazul acestora. Recomandarea de masuri pentru aceste
medicamente va face obiectul urmatoarelor reevaludri permanente periodice
privind siguranta acestor medicamente, evaluari planificate pentru 2015/2016.

Ca urmare a evaluarii efectuate de catre Comitetul de farmacovigilenta pentru
evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC),
Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal

! Evaluare unici a rapoartelor periodice actualizate privind siguranta (PSUSA)
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Products for Human Use - CHMP) al EMA a adoptat recomandarile pentru
medicamentul Aclasta.

Opinia CHMP va fi transmisd Comisiei Europene, care va adopta o decizie
finala la aplicabila nivel european.

Informatii pentru pacienti

Medicamentul Aclasta este utilizat in tratamentul osteoporozei si al pierderii
masei Osoase. Aceste afectiuni implica subtierea si fragilizarea oaselor si pot
determina ruperea mai usoara a acestora. Osteonecroza mandibulard este o
reactie adversa raportatd foarte rar in cazul pacientilor tratati cu medicamentul
Aclasta. Este important sa continuati tratamentul asa cum Vv-a prescris medicul
dvs.

De asemenea, este esential sa incercati sa preveniti agravarea osteonecrozei
mandibulare, deoarece aceasta poate fi foarte dureroasi si dificil de tratat. In
vederea reducerii riscului de aparitie a osteonecrozei mandibulare, trebuie sa
aveti in vedere cateva precautii, si anume:

e TInainte de inceperea tratamentului, informati-va medicul sau farmacistul
asupra urmatoarelor aspecte:

- Prezenta oricarei probleme dentare sau la nivelul cavitatii bucale,
precum stare precara de sdndtate a acestora, afectiuni gingivale
sau daca intentionati sa efectuati o extractie dentar3;

- Absenta unor controale de rutina sau a unui control stomatologic
pentru o perioada mai indelungata;

- 1In cazul in care sunteti fumitor (ceea ce poate si determine
cresterea riscului de aparitie a afectiunilor dentare);

- 1n cazul in care ati mai urmat un tratament cu medicamente care
contin bifosfonati (utilizate pentru tratarea sau prevenirea
afectiunilor osoase);

- Utilizarea de medicamente din clasa asa-numitilor corticosteroizi
(precum prednisolon sau dexametazona);

- Daca aveti cancer.

e Medicul dvs. poate sa va solicite sa efectuati un control stomatologic
Tnainte de Tnceperea tratamentului cu medicamentul Aclasta.
e Trebuie sa pastrati o bund igiena orald (inclusiv periaj regulat al
dintilor) si sd facefi controale stomatologice de rutind. Dacd aveti
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proteza dentara, asigurati-va ca vi Se potriveste. Daca urmati un
tratament dentar sau dacd urmeaza sa aveti o interventie chirurgicala
(precum 0 extractie dentara), informati-va medicul referitor la
tratamentul dentar sau informati medicul dentist asupra faptului ca
urmati un tratament cu medicamentul Aclasta.

e Contactati medicul sau medicul dentist Th cazul Tn care aveti orice
problema dentara sau a cavitatii bucale, precum caderea dintilor, durere
sau edem, ori existenta unor rani care nu se vindecd, deoarece acestea
ar putea sa fie semne de aparitie a osteonecrozei mandibulare.

Informatiile de mai sus se vor regasi in prospectul care insoteste
medicamentul. In plus, medicul dvs. vi va inmana un card destinat
pacientilor. Va rugam sa citifi cu atentie informatiile prezentate in cardul
pentru pacienti si sd discutati cu medicul dvs. in cazul in care aveti
intrebari.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Aparitia osteonecrozei mandibulare constituie un risc cunoscut al
medicamentelor care contin bifosfonati sau denosumab. in cazul pacientilor
care urmeazd un tratament pentru osteoporozd, riscul de aparitie a
osteonecrozei este foarte mic comparativ cu riscul pe care il prezinta pacientii
care urmeaza un tratament cu doze mai mari pentru tratarea afectiunilor
asociate cancerului. De asemenea, riscul pare sa fie si mai mare Tn cazul
utilizarii formelor farmaceutice parenterale.

Pe durata evaluarii medicamentului Aclasta, EMA a recomandat unele masuri
de reducere la minimum a riscului acestui medicament. EMA va avea in
vedere emiterea de recomandari similare si in cazul altor solutii perfuzabile
care contin bifosfonati sau denosumab si1 care vor face obiectul reevaluarilor
periodice urmatoare privind siguranta acestor medicamente, evaluari
planificate pentru 2015/2016.

Referitor la medicamentul Aclasta, profesionistilor din domeniul sanatatii li se
fac urmatoarele recomandari:

e Sa amane initierea tratamentului sau a unei noi cure de tratament in
cazul pacientilor care prezintd leziuni ale mucoasei bucale, care ar
putea necesita efectuarea de proceduri dentare sau la nivelul cavitatii
bucale.
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e Sa se asigure de efectuarea unei examinari dentare si a unei evaluari
individuale a raportului  beneficiu-risc Tnainte de Tinceperea
tratamentului la pacientii care prezinta factori de risc.

¢ La evaluarea riscului de aparitie a osteonecrozei mandibulare, sa aiba in
vedere urmatoarele aspecte:

Potenta substantei medicamentoase care inhiba resorbtia osoasa
(compusii puternic activi prezinta risc mai mare), calea de
administrare (administrarea parenterala prezinta risc mai mare)
sau doza cumulativa a terapiei pentru resorbtia osoasa.

- Existenta cancerului sau a co-morbiditatilor (anemie,
coagulopatii, infectii) sau dacd pacientul este fumator.

- Terapii concomitente: corticosteroizi, chemoterapie, inhibitori ai
angiogenezei ori radioterapie craniana sau la nivelul gatului.

- Igiena dentara deficitara, afectiune parodontald, proteza dentara
nepotrivitd sau antecedente de proceduri chirurgicale dentare
invazive, precum extractie dentara.

o Incurajarea pacientilor pentru mentinerea unei bune igiene orale,
realizarea de controale stomatologice periodice si informarea imediata
a medicului cu privire la aparitia oricaror simptome de afectare a
cavitatii bucale, precum mobilitate a dintilor, durere sau edem, rani care
nu se vindeci in timpul tratamentului cu acid zoledronic. Tn timpul
acestui tratament, procedurile dentare trebuie realizate cu precautie sau
evitate in perioade proxime acestui tratament.

e Gestionarea pacientilor care dezvolta osteonecroza mandibulara trebuie
sa includa colaborare apropiatda cu medicul si cu medicul dentist sau
chirurgul maxilo-facial cu experienta 1n tratarea osteonecrozei
mandibulare. Atunci cand este posibil, se va avea in vedere intreruperea
temporara a tratamentului pana la vindecarea afectiunilor si diminuarea
factorilor de risc.

Informatiile de mai sus se pot gasi in Rezumatul Caracteristicilor Produsului
(RCP) medicamentului Aclasta (in cadrul Informatiilor despre medicament).

Informatii suplimentare despre medicament
Medicamentul Aclasta contine bifosfonati si este utilizat in tratamentul
osteoporozei (afectiune care duce la fragilizarea oaselor) la femeile aflate in

perioada postmenopauza si la barbati adulti, precum si in tratamentul bolii
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Paget osoase la adulti. Aceasta este o afectiune care determind cresterea
anormald a oaselor.

Medicamentul Aclasta actioneaza prin inhibarea actiunii celulelor osteoclaste,
celule care distrug tesutul osos. Ca rezultat, medicamentul Aclasta impiedica
pierderea masei osoase in osteoporoza si scaderea activitatii in boala Paget.

Informatii suplimentare referitoare la aceasta evaluare

Reevaluarea a fost efectuata de catre PRAC si este o evaluare periodica,
cunoscuta sub numele de evaluare unica a rapoartelor periodice actualizate
privind siguranta (PSUSA).

In cadrul acestui tip de evaluare, PRAC evalueaza orice riscuri nou
identificate pentru stabili dacad raportul beneficiu-risc s-a modificat si pentru
formularea de recomandari in vederea gestionarii sau reducerii riscurilor.

Recomandarile PRAC au fost transmise Comitetului pentru Medicamente de
Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) al EMA,
care a formulat opinia finala a EMA. Opinia CHMP va fi transmisa Comisiei
Europene, care va adopta o decizie finala aplicabila la nivel european.

Contactati ofiterii de presa:

Monika Benstetter sau Martin Harvey Allchurch
Tel. +44(0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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