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1. BEVEZETES

e Aromosozumab sulyos osteoporosis kezelésére javallt olyan
postmenopauzaban Iévé néknél, akiknél magas a csonttorések
kockéazata

e Ez atdjékoztatd flzet fontos biztonsdgi informacidkat tartalmaz
egészségugyi szakemberek szdméra a romosozumab kezelés soran
jelentkezd legfontosabb kockazatok minimalizéldsa érdekében.

e A beteget, vagy adott esetben gondozdjat tajékoztatni kell a kezeléssel
jard kockazatokrdl, és at kell nekik adni a betegkartyat.

e A gydgyszerrendelésre vonatkozd részletes tajékoztatas az alkalmazasi
elSirdsban (SmPC) olvashatd.
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2. A ROMOSOZUMABROL

A romosozumab egy humanizalt monoklonaélis antitest (IgG2), amely
megkdti és gatolja a sclerostint, és ezaltal javitja a csontképzédést a csont
bélés-sejtek aktivalasaval, az osteoblastok csontmatrixtermelésének és az
osteoprogenitor sejtek szaporodasanak serkentésével. A romosozumab
tovabba valtozast okoz az osteoclast medidtorok expresszidjaban, és
ezaltal csokkenti a csontreszorpciot.

A betegnek a javasolt 210 mg-os dézist kell kapnia (két, egyenként
105 mg-os szubkutén injekcié forméjaban) havonta egyszer, 12 hénapon ét.

A romosozumab terdpia befejezését kovetSen antireszorptiv terdpiara
valo attérés javasolt, hogy a romosozumab kezeléssel elért javulas 12
hénapnal hosszabb ideig fennmaradjon.

12 havonta egyszeri adag beadasa, majd utankovetés antireszorptiv

terapiaval

Két elSretoltott injekcids
toll 105 mg + 105 mg =
210 mg (egyszeri adag)

vagy AEESEy mm R P
Két elSretdltott fecskendd i
1 05 mg + 1 05 mg — | |  vwemmsm  mEEEEm
210 mg (egyszeri adag)

" " 12 hénap Atallas az

d + 4 antireszorptiv
terapiara
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2. A ROMOSOZUMABROL

A romosozumabot csak olyan személy adhatja be, aki megfelels
képzésben részestlt szubkutan injekcié beadasara.

A 210 mg-os adag beaddsdhoz 2 szubkutdn romosozumab injekcioét
kell beadni a hasba, a combba vagy a felkarba. A méasodik injekciot

kozvetlendl az elsé utan kell beadni, de egy masik injekcids beadasi
helyen.

A romosozumab teljes adagjanak beadasdhoz szikséges helyes
eljarasrol szold részletes tajékoztatas a Betegtajékoztatd hatoldalan,
a hasznalati utasitas részben talalhato.

Minden adag két injekciobdl all, amelyeket kiilonb6z6 helyre kell
beadni

Két elSretoltott injekcids

toll = 1 adag
+ A felkar
| SO A ' l— kiilsé
s ® része
S & Kiildnbdzé 07 Gyomor
vagy helyeken teriilete
adandé (has)
Két elSretoltott fecskendd be
=1 adag) ‘ ' comb

'
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3. FO KOCKAZATOK

Ez a tdjékoztato flzet a romosozumab alkalmazésaval 6sszefliggd
hypocalcaemia, a myocardialis infarctus (Ml) és a stroke kockazatait,
valamint az allkapocs osteonecrosis (ONJ) lehetséges kockazatat
ismerteti. A fenti és az egyéb kockézatokkal kapcsolatos részletes
tdjékoztatasért kérjik, olvassa el a romosozumab alkalmazasi el&irdsat.

A romosozumab ellenjavallt hypocalcaemias betegeknél.

A betegeknél még a romosozumab kezelés megkezdése el6tt
szérum kalciumszint meghatarozas végzendg, és a kezelés soran
mindvégig figyelni kell a hypocalcaemia jeleit és tiineteit.

A sulyos vesekarosodasban szenvedé (becsiilt glomerularis
filtracids rata [eGFR] 15-29 ml/perc/1,73 m2) vagy dializis-
kezelésben részesiilé betegeknél nagyobb a hypocalcaemia
kialakulasanak kockazata, és a biztonsagossagra vonatkozéan
csak korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre.

Ezen betegeknél monitorozni kell a kalciumszinteket.

A romosozumab ellenjavalt azoknal a betegeknél, akik
kérel6zményében myocardialis infarctus vagy stroke fordult el6.

Azoknal a betegeknél, akiknek a kértérténetében nem szerepel
MI vagy sztrék, a romosozumab kezelés esetén meglévé egyéni
elény-kockazat egyensulyt gondosan mérlegelni kell a készitmény
rendelése el6tt.

A romosozumab rendelése el6tt mérlegelni kell az allkapocs
osteonecrosis kialakulasanak kockazati tényezéit, és megel6z6
intézkedéseket kell tenni.

A betegeket tajékoztatni

kell ezen kockazatok
mindegyikérdl. A kévetkezé
részben tovabbi informacidkat
talal ezzel kapcsolatban.
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4. A FO KOCKAZATOK KEZELESE

4.1 HYPOCALCAEMIA

Klinikai vizsgalatokban romosozumabbal kezelt betegeknél dtmeneti
hypocalcaemiat figyeltek meg.

Kezelés megkezdése el6tt és alatt

A hypocalcaemia ellenjavallatot jelent. A romosozumab kezelés megkezdése el&tt
rendezni kell a hypocalcaemiat.

A romosozumab kezelés elétt és alatt a betegeket megfelels kalcium- és D-vitamin-
potlasban kell részesiteni.

A kezelés sordn mindvégig figyelni kell a betegeknél a hypocalcaemia jeleit és
tineteit. A hypocalcaemia 6 jellemzdi az idegekre és az izmokra gyakorolt hatdsok,
amelyek a kovetkez8k lehetnek:

e |zomfeszilés és/vagy izomgdresok.

* Paraesthesia a végtagokban vagy periorélisan.
® Az arcizmok id8szakos 6sszehuzdédasa, rangasa.
e Gorcsroham.

* Neuropszichiatriai hatasok, a zavartsagtol és dezorientaciotdl az egyértelm
pszichézisig.

Ha a betegnél hypocalcaemia gyanuja meril fel és/vagy annak tiinetei

jelentkeznek a kezelés sordn, meg kell mérni a beteg szérum kalciumszintjét.

SULYOS VESEKAROSODASBAN
SZENVEDO VAGY DIALIZALT BETEGEK

A silyos vesekarosodasban szenvedd
(becsiilt glomerularis filtraciés rata

[eGFR] 15-29 ml/perc/1,73 m2) vagy
dializis-kezelésben részesiilé betegeknél
nagyobb a hypocalcaemia kialakulasanak
kockazata, és a biztonsagossagra
vonatkozéan csak korlatozott mennyiségii
adat all rendelkezésre. Ezen betegeknél
monitorozni kell a kalciumszinteket.
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4.2 MYOCARDIALIS INFARCTUS ES STROKE

Randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalatokban a romosozumabbal
kezelt betegeknél a sulyos cardiovascularis események (szivinfarctus
és stroke) szadmanak emelkedését tapasztaltdk a kontrollcsoportokhoz
képest.

Kezelés megkezdése el6tt és alatt

Azoknal a betegeknél, akik kérel6zményében myocardialis infarctus vagy stroke
fordult el8: a romosozumab ellenjavalt.

Azoknal a betegeknél, akiknek kortérténetében nem szerepel Ml vagy stroke:

A romosozumab alkalmazasa elétt egyénileg meg kell becstilni az egy éven

tali csonttorés kockazatat, valamint a beteg cardiovascularis kockézatat a
kockazati tényezd8k (pl. diagnosztizalt cardiovascularis betegség, hypertonia,
hyperlipidaemia, diabetes mellitus, dohanyzas, stlyos veseelégtelenség, életkor)
alapjan. A romosozumab kizarélag akkor alkalmazhatd, ha a kezelés varhaté elénye
meghaladja a kockazatot.

Azoknal a betegeknél, akiknél MI-re vagy stroke-ra utalé tliinetek jelentkeznek a
romosozumab kezelés soran, azonnali orvosi vizsgalatot kell végezni. Ha a beteg
a kezelés alatt myocardialis infarctuson vagy stroke-on esik at, a romosozumab
kezelést le kell allitani.

Hattér

Két nagy, postmenopauséaban Iévé nék sulyos osteoporosisdnak kezelését célzd
kontrollalt vizsgalatban prospektiv médon értékelték a sulyos cardiovascularis
eseményeket.

Egy aktiv kontroll vizsgélatban (n=4054) a 12 hénapos kettds vak kezelési id&szak
soran:

e 16 nénél (0,8%) fordult el6 myocardialis infarctus a romosozumab karon, mig
5 nénél (0,2%) az alendronat karon.

* 13 nénél (0,6%) fordult el stroke a romosozumab karban, mig 7 nénél
(0,3%) az alendronét karban.

Egy placebo-kontrollos vizsgélatban (n=7157) a 12 hénapos kett8s-vak kezelési
id&szakban nem figyeltek meg kilénbséget.
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4. A FO KOCKAZATOK KEZELESE

4.3  ALLKAPOCS OSTEONECROSIS (ONJ)

Az ONJ az antireszorptiv gydgyszerek ritka mellékhatdsa. Meghatérozas
szerint a tobb mint 8 hete fennallé szabad csontfelszin vagy intraoralis/
extraoralis fistulanyildson &t szondazhaté csontfelszin a maxillofacialis
régidban olyan betegeknél, akiknek kértorténetében antireszorptiv
vagy anti-angiogén gyogyszerekkel végzett kezelés szerepel, és akiknek
anamnézisében nem szerepel allkapocsra irdnyuld sugarterapia vagy
nyilvdnvalé metasztatikus betegség.

ONJ-rél ritkdan (= 1/10 000 - < 1/1 000) szdmoltak be romosozumabbal kezelt
betegeknél.

Kezelés megkezdése el6tt és alatt

Minden beteget meg kell kérni, hogy:

e Azonnal szdmoljon be minden ordlis tinetrél, példaul fajdalomrdl vagy
duzzanatrdl, a nem gyogyuld vagy véladékozé sebekrél a romosozumab
kezelés alatt.

e Tartson fenn megfelel$ szajhigiéniat.

e \egyen részt fogdszati rutinellenérzéseken.

Ha sziikséges, mérlegelje a fogdaszati vizsgalat elvégzését, mielétt a beteg
megkezdené a romosozumab kezelést.

Azokat a betegeket, akiknél gyanithatéan ONJ all fenn vagy alakul ki a romosozumab-
kezelés alatt, az ONJ kezelésében jartas fogorvosnak vagy szajsebésznek kell
kezelésben részesitenie. Ahol ez lehetséges, mérlegelni kell a romosozumab terapia
abbahagyasat mindaddig, amig az éllapot el nem mulik, és a fokozott kockéazati
tényez8k mérséklédnek. Az ONJ stadium besoroldséaval és kezelési stratégiaival
kapcsolatos tovabbi informécidkat az alédbbi tablazat tartalmazza.

' Ruggiero SL, Dodson TB, Fantasia J, et al. American Association of Oral and Maxillofacial Surgeons position paper on medication-related

osteonecrosis of the jaw - 2014 update. Journal of Oral and Maxillofacial Surgery. 2014;72(10):1938 1956.
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Kockazati tényezék

A betegnél az ONJ kialakulasa kockazatanak értékelésekor a kovetkezé kockazati

tényezd&ket kell figyelembe venni:

e Rossz szajhigiénia, fogédgybetegség, rosszul illeszked fogsor, a kértérténetben
szereplé fogdszati betegség, invaziv fogészati beavatkozasok, pl. foghuzas.

e A csontfelszivédast gatld gydgyszer hatékonyséaga (hatékony vegyletek
esetében nagyobb a kockazat), és a csontfelszivodast gatlé gydgyszer kumulativ

ddzisa.

e Daganatos betegségek, kisérébetegségek (pl. anaemia, coagulopathidk,

fert6zés), dohanyzas.

e Egyidejl kezelések: kortikoszteroidok, kemoterapia, angiogenezis gatlok,

fej-nyaki régié sugarkezelése.

ONJ stadiumbesorolasi és kezelési stratégiak’

ONJ stadium

Kezelés

0. stadium: Nincs klinikai evidencia nekrotikus csont
jelenlétére, de nem specifikus panaszok, klinikai
tunetek és radioldgiai elvaltozasok figyelhet8k meg.

1. stadium: Szabadda valt necrotikus csontfelszin
vagy csontra vezetd fistulanyilas olyan betegeknél,
akik tinetmentesek, és akiknél nincsenek fertézésre
utalé jelek.

2. stadium: Szabadda valt necrotikus csontfelszin
vagy csontra vezetd fistulanyilds, amely fert6zéssel
tarsul, és amelyet az exponalt csont teriiletén
jelentkezd fajdalom és erythema kisér gennyes
véaladékozéssal vagy anélkdl.

3. stadium: Szabadda valt necrotikus csontfelszin
vagy csontra vezetd fistulanyilds olyan betegeknél,
akiknél fajdalom, fert8zés és az aldbbiak kézil egy
vagy t6bb all fenn: denudalt, nekrotikus csontterilet
tdlnydlik az alveolaris csont régiéjan (azaz a
mandibula alsé hatara és ramusa; a fels8 allcsontnal
a sinus maxillaris és az os zygomaticum teriletén),
ezzel patoldgids fracturadt vagy extraoralis fistulat
vagy oroatralis fistulat vagy oronasalis fistulat vagy
az éllcsont alsé hataraig nyuld csontlaesidt okozva.

EVENITY @® (romosozumab) Orvosoknak szdlé tajékoztatd flzet, verzid: 1.2

Szisztémés kezelés, beleértve a
fajdalomcsillapitok és antibiotikumok
hasznalatat.

Antibakteridlis szajoblitd.
Klinikai utdnkdvetés negyedévente.

A beteg tdjékoztatasa és a tovabbi biszfoszfonat
terdpia javallatainak attekintése.

Tineti kezelés ordlis antibiotikumokkal.
Oraélis antibakteriélis sz&joblits.
Fajdalomcsillapitas.

Sebtisztitds a lagyszovetek irritacidjanak
enyhitésére és a fertézések kontrollalasa
érdekében.

Antibakteridlis szajoblité.
Antibiotikus terdpia és fajdalomcsillapitas.

Sebészeti Uton torténd debridement/reszekcid
a fert8zés és fajdalom hosszabb tavd kezelése
céljabdl.
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5. EMLEKEZTETO LISTA

A romosozumab rendelése elé6tt ellen6rzend6 szempontok:

g 0
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A szérum kalciumszintet a kezelés megkezdése elétt meg kell hatérozni,
és a hypocalcaemiat korrigélni kell a romosozumab beadasa elétt.

A kezelés el6tt és alatt a betegeket sziikség szerint megfelel kalcium-
és D-vitamin-pdtlasban kell részesiteni.

A szérum kalcium-szintet monitorozni kell stlyos vesekarosodasban szenvedd
vagy dializalt betegeknél, akiknél fokozott a hypocalcaemia kialakuldsanak
kockazata.

Az dllkapocs oszteonekroézis kialakuldsédnak kockazati tényez8inek szambavétele,
tobbek kozott:

Rossz szajhigiénia, fogdgybetegség, rosszul illeszkedd fogsor, a kortorténetben
szerepld fogaszati betegség, invaziv fogaszati beavatkozasok, pl. foghuzas.

* A csontfelszivodast gatlé gydgyszer hatékonysaga és a csontfelszivodast
gatlé gydgyszer kumulativ ddzisa.

e Daganatos betegségek, kisérébetegségek (pl. anaemia, coagulopathiak,
fert6zés), dohanyzas.

e Egyidejl kezelések: kortikoszteroidok, kemoterapia, angiogenezis gatldk,
fej-nyaki régio sugarkezelése.

Annak meghatérozasa, hogy a romosozumab alkalmazasanak elénye felilmulja-e
a kockazatot.

A betegeknek kérjik adja &t a Betegkartyat, és javasolja, hogy olvassék el a
betegtajékoztatot.

A betegeket és/vagy gondozdikat kérjlik tanitsa meg a subcutan injekcié beadasi
technikéjéra, feltéve, ha 8k fogjak beadni a romosozumabot. A Hasznélati
Utasités megtalalhaté a betegtajékoztatdban.

A kovetkezd részben taldlhatd a szivinfarktus és a stroke kockézatara vonatkozd
specifikus ellendérzélista.

EVENITY ® (romosozumab) Orvosoknak szdl6 téjékoztatd fizet, verzid: 1.2



6. A MYOCARDIALIS INFARCTUS ES A STROKE
KOCKAZATARA VONATKOZO ELLENORZOLISTA

A romosozumab felirasa el6tti teendék:

Ellendrizze, hogy a betegek kértérténetében nem szerepel-e myocardialis
infarctus vagy stroke, ezekben az esetekben a készitmény ellenjavallat.

Gondosan értékelje a kardiovaszkularis kockazati profilt.

e Vegye figyelembe a kockazati tényez&ket, mint példaul mar fennalld
cardiovascularis betegség, hypertonia, hyperlipidaemia, diabetes mellitus,
dohanyzas, stlyos vesekarosodas és életkor.

Wl Aromosozumab alkalmazasaval jaré el6nynek felll kell mulnia a
kockazatot.

7. BETEGKARTYA

A betegeket, vagy adott esetben gondozdjukat téjékoztatni sziikséges,
hogy tisztdban legyenek ezekkel a kockéazatokkal, és fontos, hogy
kapcsolatba |épjenek a kezelSorvosukkal, ha rajuk utalé tineteket
tapasztalnak.

Minden romosozumab kezelésben
részesulé betegnek at kell adni egy
Betegkartyat. Ez a kartya segitséget A

nyujt a betegeknek a romosozumab I EVENITY®

e
hod

kezeléshez kapcsolédo f6bb (romosozumab)
kockrézatoli tgneteingk a betegkartya
megjegyzésében/felismerésében. ) o
Utmutatést nyGit a betegeknek arrdl Ee s irtye fones fermicisr
is, hogy mit kell tenni(jkl ha ilyen id8tartama alatt és utana még egy

hénapig maganal kell tartania. Mutassa '

tU nete ket ta paszta | na k meg minden orvosnak, akit felkeres. 4
EVENITY"

A betegeket figyelmeztetni kell omosommEpIeein

arra, hogy mindig tartsdk maguknal

a Betegkartyat, és mutassak meg

minden egészségligyi szakembernek,

aki kezeli &8ket.

A Betegkartya tovabbi példanyainak
beszerzéséhez kérjuk, [épjen
kapcsolatba a kdvetkezével:
UCBCares.HU@ucb.com.

NNGYK lezards datuma: 2025. februar 21.
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8. FELHIVAS MELLEKHATAS BEJELENTESERE

A feltételezett mellékhatdsokat bejelentheti a Nemzeti Népegészséglgyi
és Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) www.ogyei.gov.hu
honlapon megtaldlhaté online bejelenté-feltleten keresztil, vagy a
honlaprdl letoltheté mellékhatéds-bejelentd lapon, melyet visszakildhet
e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu) vagy levélben (NNGYK, 1372 Postafiék
450.).

Jelentést lehet tenni a Forgalomba hozatali engedély jogosultja helyi képviseletének:
UCB Magyarorszag Kft. 1023 Budapest, Arpad fejedelem utja 26-28. levelezési cimre
vagy e-mailen a DS.hu@uch.com e-mail cimre. Telefonon munkaidében: a +36 1 391
0060 szdmon.

Kérjik, hogy a bejelentését csak az egyik helyre kildje el! Kérjik a lehetd legtobb
informacidt adja meg a feltételezett mellékhatasok bejelentésekor, beleértve a
tarsbetegségeket, a kértorténetet, az egyidejlleg alkalmazott gydgyszereket, valamint
a vonatkozd idépontokat és ddtumokat.

Ha tovéabbi informécidra van szilksége a romosozumab alkalmazéséval kapcsolatban,
kérjuk, lépjen kapcsolatba a kévetkezével UCBCares. HU@uch.com.
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