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¥ Xgeva® (denosumab) - riziko nového primarniho maligniho onemocnéni

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

spole¢nost Amgen ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv a Evropskou Iékovou

agenturou by Vas rada informovala o nasledujicim:

Shrnuti problematiky:

V klinickych studiich byla u pacientii s pokrocilym malignim onemocnénim
Ié€enym pripravkem Xgeva (denosumab) hlasena nova primarni malignita

Castéji nez u pacientt Ié¢enych kyselinou zoledronovou.

Kumulativni incidence nové primarni malignity za jeden rok byla
1,1 % u pacient(i Ié€enych denosumabem v porovnani s 0,6 % u pacientt

Ié€enych kyselinou zoledronovou.

Nebyl patrny zadny vzorec spojeny s Ié¢bou u jednotlivych nadorovych

onemocnéni ani skupin nadorovych onemocnéni.

Dalsi informace o bezpecnostni otazce

Pfipravek Xgeva (denosumab) je uréen pro:

prevenci kostnich pfihod (skeletal related events, SRE) (patologické fraktury, misni
komprese, stavy vyZadujici radiaéni leéCbu kosti i operaci kosti) u dospélych s

metastazami solidnich nadorl do kosti.

I&éEbu dospélych a dospivajicich s vyvinutym skeletem s velkobunéénym kostnim
nadorem, ktery je neresekabilni nebo kde chirurgicka resekce povede

pravdépodobné k zavazné morbidité.

V souhrnné analyze Ctyr studii faze 1l u pacientl s pokrocilymi malignitami postihujicimi kosti

bylo b&hem primarni dvojité zaslepené |écebné faze téchto studii hlaseno nové primarni
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maligni onemocnéni ¢astéji u pacientd Ié¢enych pfipravkem Xgeva (denosumab 120 mg
jednou mésiéné&) v porovnani s kyselinou zoledronovou (4 mg jednou mési¢né). Nove
primarni maligni onemocnéni se objevilo u 54/3691 (1,5 %) pacient( |&€€enych pfipravkem
XGEVA (median expozice 13,8 mésicu; rozsah: 1,0-51,7) a u 33/3688 (0,9 %) pacientu
l&&enych kyselinou zoledronovou (median expozice 12,9 meésicu; rozsah: 1,0,—50,8).
Kumulativni incidence za jeden rok byla 1,1 % pro denosumab a 0,6 % pro kyselinu
zoledronovou. Nebyl patrny Zadny vzorec spojeny s |&€€bou u jednotlivych nadorovych

onemocnéni ani skupin nadorovych onemocnéni.

SmPC a PIL lé¢ivého pripravku Xgeva budou o tyto nové informace aktualizovany.

Hlaseni nezadoucich aéink
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoéekavany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti
zavazneé pro zdravi lé€enych osob je tifeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu I€Civ.

Hladeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na
webovych strankach SUKL, v8e potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu I&€Civ, oddéleni farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Dopliite, prosim, i pfesny obchodni nazev a cislo Sarze.
¥ Tento lécivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych

informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli
podezieni na nezadouci Ucinky.

Kontakt na spole¢nost
Mate-li jakékoli dotazy nebo potiebujete-li dalsi informace o pouzivani pfipravku Xgeva,

kontaktujte, prosim, oddéleni Iékaigkych informaci spole€nosti Amgen s.r.o. na tel.

221 773 500.
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S pozdravem,

MUDr. Lucie OtCenaskova
Oddéleni farmakovigilance
Amgen s.r.o.

Tel.: 733 690 796

Email: eu-cz-safety@amgen.com
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