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Fontos gyogyszerbiztonsagi informacié egészségligyi szakemberek szamara

Uj primer rosszindulatu daganat kockazata
az XGEVAY (denoszumab) kezelés alatt
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Tisztelt Doktorné/Doktor Ur!
Az Amgen az Europai Gyogyszeriigynokséggel (EMA) egyetértésben, tovabba az Orszagos Gyogyszerészeti és

Elelmezés-egészségligyi Intézet (OGYEI) jovahagyasaval a kdvetkezd tajékoztatast adja:

Osszefoglalas

¢ El6érehaladott rosszindulati daganatos betegek klinikai vizsgalataban gyakrabban jelentettek
Uj primer rosszindulati daganatot az XGEVA (denoszumab) kezelést kapott betegekben, mint
a zoledronsav kezelés esetén.

e Az (j primer rosszindulati daganatok kumulativ el6fordulasa egy év utan 1,1% volt a denoszu-
mabbal kezelt betegek esetén, szemben a zoledronsavval kezelt betegek 0,6% os értékével.

* Az egyes daganat-tipusokban vagy daganat-csoportositasokban nem volt megfigyelheté

a kezeléssel osszefiiggdé mintazat.

A gyogyszerbiztonsagi aggaly hattere
Az XGEVA (denoszumab) alkalmazasi terdlete:

» (Csontrendszert érintd esemeények (patologias csonttdrés, a csontok besugarzasa, gerincvel kompresszio
vagy csontm(itét) megelézése elérehaladott, csontot is involvald rosszindulati daganatos betegségben
szenvedd felndtteknél.

* Origssejtes csontdaganatban szenvedd felndttek és érett csontrendszerrel rendelkezé serduilék kezelése,
akiknél a daganat nem tavolithato el, vagy akiknél a sebészeti beavatkozas valdszindleg sulyos megbe-

tegedést eredmenyezne.

WV £z a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetéveé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi informaciok gyors azonositasat.
Az egészséqgligyi szakembereket arra kérjlik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett mellékhatast.
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Negy elérehaladott, csontot is involvald rosszindulatl daganatos betegeken végzett, fazis lll vizsgdlat dsszevont
elemzésében gyakrabban jelentettek (] primer rosszindulat( daganatot az XGEVA-val (120 mg denoszumab
havonta egyszer) kezelt betegeknél a zoledronsav kezeléssel (4 mg havonta egyszer) valé sszehasonlitasban
a vizsgélatok primer kettés vak kezelési fazisaiban. Uj primer rosszindulatl daganat 54/3691 (1,5%) esetben
fordult elé az XGEVA kezelést (median expozicid 13,8 honap, tartomany: 1,0-51,7) kapo betegeknél és 33/3688
(0,9%) esetben a zoledronsav kezelést (median expozicid 12,9 hénap; tartomany: 1,0-50,8) kapé betegeknél.
A kumulativ eléfordulas egy év utan 1,1% volt a denoszumab esetén és 0,6% a zoledronsav esetén. Az egyes
raktipusokban vagy rakcsoportositasokban nem volt megfigyelhet6 a kezeléssel Gsszefliggé mintazat.

Az XGEVA alkalmazasi eléirasat frissitjlk és kiegészitjik ezzel az informacioval.

Felhivas mellékhatas-bejelentésre

Kérjik, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen az Orszagos Gyogyszerészeti
és Flelmezés-egészségligyi Intézetnek (OGYEl) a www.ogyeigovhu honlapon megtalalhaté online bejelenté-
feltleten keresztiil, vagy a honlaprol letoltheté mellékhatas-bejelent6 lapon, melyet visszakiildhet e-mailben
(adrbox@ogyei.govhu), levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450), vagy faxon (+36 1886 9472).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is jelentheti az alabbi elérhetéségen:
Amgen helyi képviseletének a +36 1354 4700 telefonszamon, illetve a +36 80 981 363 faxszamon.

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEl-nek vagy
a jogosultnak)!

A vallalat elérhetésége

Amennyiben barmilyen kérdése van, vagy tovabbi tajékoztatasra van sziiksége az XGEVA alkalmazasaval
kapcsolatban, kérem, forduljon az Amgen helyi képviseletének Orvosi Informacios Osztalyahoz a +36 1354 4700

kdzponti szamon, illetve az eu-hu-medinfo@amgen.com e-mail cimen.

Szivélyes lidvozlettel:

S
Bagladi Zsofia
Global Safety Manager



