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Prolia DHCP

Atipinio $launikaulio liZio, vartojant Prolia (denozumaba), rizika
Gerb. sveikatos prieziliros specialiste,
Siuo laidku Jus informuojame apie atipinio $launikaulio IGzio rizikg vartojant denozumaba.
Problemos santrauka

. Yra duomenu, kad retais atvejais galimas atipinis $launikaulio 10Zis pomenopauzine osteoporoze
sergangioms pacientéms, gydomoms Prolia (denozumabu).

Rekomendacijos sveikatos priezitros specialistams

. Reikia informuoti pacientes, kad jos pranesty apie naujai atsiradusj arba nejprastg skausma
$launies, klubo ar kirkdnies srityje gydymo Prolia (denozumabu) metu. Pacienteés, kurioms
pasireikia tokie simptomai, turety bati tiiamos del galimo nevisi§ko launikaulio l0Zio.

. Pacientems, kurios gydymo denozumabu metu patyré $launikaulio kiino 10z, reikety itirti ir kitg
Slaunikaulj.
. Pacientems, kurioms jtariamas atipinis launikaulio I0Zis, reikéty nutraukti gydyma denozumabu,

kol jos bus istirtos. Reikety individualiai jvertinti gydymo nauda ir rizika..

Sis laiskas siun&iamas pagal susitarima su Europos vaisty agentira ir Valstybine vaisty kontrolés tarnyba
prie LR sveikatos apsaugos ministerijos.

Denozumabas taip pat tiekiamas ir XGE VA pavadinimu. Jis skirtas su skeletu susijusiy reiskiniy
(patologiniy 1Gziy, spindulinio poveikio kaulams, nugaros smegeny kompresijos arba chirurginiy kauly
proceddry) prevencijai suaugusiesiems asmenims, kuriems kauluose yra susiformavusios solidiniy naviky
metastazes. Vartojant §j preparatg taip pat yra atipinio $launikaulio I0zio rizika.

Papildoma informacija apie sauguma

Prolia skirta osteoporozés gydymui pomenopauziniu laikotarpiu moterims, kurioms yra padidéjusi 1GZio
rizika, bei prostatos véziu sergantiems vyrams, kuriems yra padidéjusi luziy rizika, ir kauly mases
mazéjimas pasirei$kia dél hormony abliacijos.

Atipinio $launikaulio IiZio atvejai buvo nustatyti pomenopauzine osteoporoze serganéioms pacientéms,
vartojan&ioms Prolia iki Siol tebevykstantio atviro tgstinio tyrimo, kuris yra pagrindinio 3 fazes tyrimo
(FREEDOM) tesinys, metu. Prolia vartojimo laikas iki atipinio §launikaulio lGZio diagnozavimo buvo
maziausiai 2,5 mety. Remiantis 8928 asmenu, vartojusiy Prolia kauly masés mazejimo tyrimuose,
duomenimis, §is reidkinys pasitaiké retai (nuo = 1/10000 iki < 1/1000).
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Atipiniai $launikaulio l0Ziai yra subtrochanteriniai arba proksimaliniai diafizés 1GZiai, kurie jvyksta dél
mazos traumos arba be jokios traumos. Siems I0Ziams bdingi specifiniai pakitimai rentgenogramose,
tokie kaip paprastas skersinis arba jstriZinis 10Zis kartu su kaulo Zievinio sluoksnio i§sikigimu ar difuziniu
sustoreéjimu proksimaliniame $launikaulio kiino gale1. Sis pazeidimas gali bti abipusis. Yra duomeny,
kad atipiniy $launikaulio IGZiy rizika padidéja vartojant bisfosfonatus, kitos klasés antirezorbcinius
preparatus, osteoporozeés gydymui pomenopauziniu laikotarpiu."?.  Todel Amgen jvertino atipiniy
Slaunikaulio GZiy atsiradimo galimybe pacientams, gydytiems Profia klinikiniuose tyrimuose ir po vaistinio
preparato jvedimo | rinkg.

Siekiant pranesti $ig svarbia informacija, preparato charakteristiky santraukoje bus atnaujinti jspejimai ir
nepageidaujamo poveikio aprasymas, kad informuoty vaistinj preparatg skiriangius gydytojus apie atipinio
Slaunikaulio 10zZio rizika.

Daugiau informacijos apie denozumabg ieskokite preparato apragyme, esangiame EMA internetiniame
puslapyje: http://www.ema_europa.eu.

Pranesimas apie nepageidaujamas reakcijas
Apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas reikia prane&ti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pagal
Lietuvoje galiojantia pranesimy apie nepageidaujamas reakcijas tvarkg Valstybinei vaisty kontroles

tarnybai, nemokamu faksu: 8-800-201-31, el. pastu NepageidaujamaR @vvkt.It arba pastu, adresu VVKT
prie LR SAM, ZirmGny g.139A, LT- 09120, Vilnius.

Kontaktai

Jeigu turite klausimy arba Jums reikia papildomos informacijos apie Profia, prasome susisiekti su vietine
Amgen atstovybe - Amgen Switzerland AG Vilniaus filialu, tel. 8 5 219 7474.
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