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Przypadki objawowej hipokalcemii, w tym przypadki zakonczone zgonem, u pacjentow
leczonych produktem XGEVA® (denosumab).

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Niniejszy komunikat jest przesylany w celu przypomnienia o ryzyku wystapienia ciezkiej,
objawowej hipokalcemii zwiazanej ze stosowaniem denosumabu oraz poinformowania o ryzyku
poéznego wystapienia hipokalcemii. Hipokalcemia moze pojawic¢ si¢ w kazdym momencie
leczenia.

Podsumowanie

e U pacjentéw leczonych denosumabem zgltaszano wystepowanie ciezkiej, objawowej
hipokalcemii, w tym przypadkow zakonczonych zgonem

¢ Hipokalcemia moze pojawi¢ si¢ w kazdym momencie leczenia denosumabem

e Objawami podmiotowymi i przedmiotowymi tych przypadkow byly zaburzenia $wiadomosci,
tezyczka, drgawki i wydtuzenie odstepu QTc

Pragniemy Panstwu przypomnie¢ czynniki zmniejszajace ryzyko wystapienia hipokalcemii:

o przed rozpoczgeiem leczenia konieczne jest skorygowanie istniejacej hipokalcemii,

o uwszystkich pacjentow konieczna jest suplementacja wapnia i witaminy D, chyba, Ze
wystepuje hiperkalcemia,

o jezeli hipokalcemia wystapi w trakcie leczenia, konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowej
suplementacji wapnia,

o pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) lub
otrzymujacy dializoterapig sa narazeni na wieksze ryzyko rozwoju hipokalcemii. Zaleca sie
kontrolowanie stezenia wapnia w tej grupie pacjentow.

Informacje zawarte w niniejszym komunikacie uzgodniono z Europejska Agencjg Lekow i Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych.

Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa

XGEVA ® jest wskazana do stosowania w zapobieganiu powiktaniom kostnym (ztamania
patologiczne, konieczno$¢ napromieniania kosci, ucisk rdzenia kregowego lub koniecznos¢
wykonywania zabiegéw operacyjnych kosci) u dorostych z przerzutami guzéw litych do kosci.

Ryzyko wystapienia cigzkiej hipokalcemii zwiazanej z denosumabem jest znane. Znajduje to
odzwierciedlenie w aktualnych drukach informacyjnych, w ktérych zawarte s3 wymienione powyzej
zalecenia dotyczace zmniejszenia ryzyka. Po otrzymaniu zgloszen dziatafi niepozadanych, ostrzezenia
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w drukach informacyjnych zostaty uaktualnione celem poinformowania lekarzy przepisujacych
produkt XGEVA" o cigzkich przypadkach zakonczonych zgonem. Byly one zglaszane po
wprowadzeniu produktu do obrotu. Druki informacyjne zostaly rowniez uzupetione o informacje o
ryzyku poznego wystgpienia hipokalcemii. Hipokalcemia moze pojawi¢ sie w kazdym momencie
leczenia denosumabem. Najczesciej wystgpuje ona w trakcie pierwszych 6 miesiecy stosowania.

Wigcej informacji dotyczacych denosumabu znajduje si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow: http://www.ema.europa.eu

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatania niepozadanego nalezy zglasza¢ zgodnie z
zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych do:

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatafn Produktow Leczniczych

ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

i (lub) do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w Polsce:

Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.

ul. Zlota 59

00-120 Warszawa

Tel.; 22 581 30 00

Faks: 22 581 30 05

Adres e-mail: eu-pl-safety@amgen.com

Formularz zgloszeniowy niepozadanego dzialania produktu leczniczego znajduje si¢ na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

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

Agnieszka Roguska

Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
ul. Ztota 59

00-120 Warszawa

Tel: 22 581 30 00 lub 22 581 30 89

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