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Augsstilba kaula atipiska lizuma risks, lietojot Prolia (denosumabu)
Cienijamais veselibas apridpes specialist!

&7 vastule ir nositita, lai JOs informé&tu par augéstilba kaula atipiska lizuma (AKAL) risku saistiba ar
denosumaba lietoSanu.

Problémas kopsavilkums

o Par pacientiem ar p&cmenopauzes osteoporozi, kuri lieto Prolia (denosumabu), sanemti reti
zinojumi par augs$stilba kaula atipiskiem Ilzumiem.

leteikumi veselibas aprapes specialistiem

. Arst&sanas laika ar Prolia (denosumabu) pacientiem jaiesaka zinot par jaunam vai
neparastam augsstilba, glzas kaula vai cirk§na sapém. Pacientiem ar $adiem simptomiem
javertg, vai nav radies nepilns augsstilba kaula lizums.

. Ar denosumabu arstétiem pacientiem, kam ir aug$stilba diafizes I0zums, japarbauda
kontralateralais augsstilba kauls.

. Pacientiem ar aizdomam par augistilba kaula atipisku IGzumu jaapsver denosumaba terapijas
partrauk$ana. Individuali javeic guvuma un risku vértéjums.

&7 véstule ir nositita saskana ar Eiropas Zalu agentdru un Latvijas Valsts za|u agentdru.

Denosumabs ir pieejams arT ka XGEVA, lai novérstu ar skeletu saistitas parmainas (patologisku
IGzumu, kaula apstaro$anu, muguras smadzenu kompresiju vai kaula operaciju) pieaugusajiem ar
norobezotu audz&ju metastazém kaulos. STm zalém ari ir AKAL risks.

Sikaka informacija par droSumu

Prolia indicats osteoporozes arstésanai sievietém pécmenopauzes perioda ar paaugstinatu lizumu
risku un ar hormonalu ablaciju saistita kaulaudu zuduma arsté8anai viriesiem, kam ir prostatas vézis,
ja ir paaugstinats IGzumu risks.

Augsstilba kaula atipiska I0zuma gadijumi apstiprinati Prolia lietojoSiem pacientiem, kas piedalas
pasreiz notieko$a atvérta pagarinata galvena 3. fazes pétijuma par pécmenopauzes osteoporozi
(FREEDOM). Prolia lietodanas ilgums Iidz aug$stilba kaula atipiska I0zuma agrakajai diagnozei bija 2
% gadu. Sie notikumi bija reti (= 1/10 000 [idz <1/1 000), pamatojoties uz 8 928 pacientiem, kam kaulu
zuduma pétijumos lietoja Prolia.

Augsstilba kaula atipiski lGzumi ir subtrohantériski vai proksimali diafizu I0zumi, kas rodas nelielas
traumas gadijuma vai bez tas. Sos gadijumus raksturo Tpadas rentgenologiskas atrades, tostarp
vienkarss 8kérsvirziena vai slips lizums ar kaula kortikala slana izvirzijumu un augsstilba kaula
proksimala kaklina difdzu kortikala slana sabiezéjumu.1 Atrades var blt bilateralas. Par paaugstinatu
giizas kaula atipisku lGzumu risku ir zinots bifosfonatu, proti, citas zalu grupas lietoSanas gadijuma
pécmenopauzes osteoporozes antirezorbtivas terapijai. "2 T3 rezultata firma Amgen kliniskos
pé&tljumos un pécregistracijas perioda Prolia lietojodiem pacientiem ir vértéjusi augsstilba kaula
atipisku IGzumu potencialu.
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Lai za|u parakstitajiem darftu zinamu $o svarigo informaciju, z&|u apraksta tiks atjauninati apak&punkti
par bridinajumiem un nevélamam blakném attiecTba uz augsstilba kaula atipisku ltizumu risku,

Plasaku informaciju par denosumabu skatit za|u apraksta, kas pieejams EMA timekla vietné:
http://www.ema.europa.eu

Aicinajums zinot par blakném

Ladzu, neaizmirstiet, ka par nevélamam reakcijam, kas saistitas ar Prolia lieto$anu, ir jazino saskana
ar blaknu zino3anas noteikumiem Latvija.

Atgadinam, ka veselibas apriipes specialistiem par zalu blakném jazino Zaju valsts agentdrai (ZVA)
zvanot pa talr. +371 67078442, sitot pa faksu +371 67078428 vai sltot ,Zinojums par zalu
blakusparadibu” (izmantojot veidlapu) pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus
iesp&jams nosiitit arf ar interneta starpniecibu no ZVA majaslapas www.zva.gov.lv > Vertikala sleja
lapas labaja pusé > 1. izvélne ,Zinot par za|u blakusparadibu”.

Sikaka informacija

Ja Jums ir jautajumi vai nepiecie$ama papildu informacija attiecTba uz Prolia lietosanu, 1Gdzu,
sazinieties ar Inesi Zul|gi; talr. +371-29284807, fakss +371-67910581, e-pasts
inese.zulge@amgen.com vai Amgen mediciniskas informacijas nodalu pa talr. +46-86951100 vai
e-pastu medinfonb@amgen.com.

Ar cienu —
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