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Wazne informacje na temat minimalizacji
ryzyka w celu zapewnienia bezpiecznego
i skutecznego stosowania

Data zatwierdzenia przez URPLWMIiPB CZERWIEC 2024

Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczeistwie. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane. Powinny by¢ one by¢ zgtaszane do URPLWMIPB Al. Jerozolimskie 181 C,
02-222 Warszawa tel.: +48 22 49 21 301 faks: +48 22 49 21 309 strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego na adres dzialanie.niepozadane@ucb.com; tel. +48 22 696 99 20.
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1. O PRZEWODNIKU

® Produkt leczniczy EVENITY® (romosozumab) jest wskazany do
stosowania w leczeniu ciezkiej osteoporozy u kobiet po menopauzie
z wysokim ryzykiem wystepowania ztaman.

e Niniejszy przewodnik zawiera wazne informacje dla fachowych
pracownikéw ochrony zdrowia na temat bezpieczenstwa stosowania leku,
w celu minimalizowania kluczowych ryzyk w przypadku przepisywania
leku romosozumab.

* Pacjentka lub, w razie potrzeby, jej opiekun, powinni zna¢ ryzyko
zwigzane z leczeniem oraz otrzymac Karte Informacyjna dla Pacjentki.

® Petne informacje na temat stosowania i przepisywania leku znajduja
sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Materiaty edukacyjne sa rowniez dostepne na stronach internetowych:
https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public
https://www.romosozumabrmp.eu/resources.
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INFORMACJE O LEKU ROMOSOZUMAB

Romosozumab to humanizowane przeciwciato monoklonalne budujace
kosci, ktére hamuje aktywnos¢ sklerostyny, wzmagajac w ten sposdb proces
kosciotworzenia i zmniejszajac resorpcje kosci.

Pacjentka powinna otrzymac zalecang dawke 210 mg romosozumabu
(podawana w dwodch podskérnych wstrzyknieciach, po 105 mg kazde) raz
w miesigcu, przez 12 miesiecy.

Po zakonczeniu leczenia romosozumabem zalecane jest zastosowanie
leczenia antyresorpcyjnego w celu utrzymania korzysci uzyskanych
w leczeniu romosozumabem dtuzej niz 12 miesiecy.

Nalezy poda¢ 12 miesiecznych dawek, a nastepnie zastosowac leczenie
antyresorpcyjne.

Dwie amputko-strzykawki
105 mg + 105 mg
= 210 mg (pojedyncza dawka)

i 4
4+

Zmiana na leczenie
12 miesiecy antyresorpcyjne
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INFORMACJE O LEKU ROMOSOZUMAB(CIAG DALSZY)

Romosozumab powinien byé podawany tylko przez osobe odpowiednio
przeszkolona w podawaniu wstrzyknie¢ podskornych.

W celu podania dawki 210 mg, nalezy wykonaé¢ 2 podskérne wstrzykniecia
romosozumabu w brzuch, udo lub gérna czes¢ ramienia. Drugie wstrzykniecie
nalezy wykona¢ natychmiast po pierwszym, ale w innym miejscu podania.

Dalsze szczegdtowe informacje dotyczace wtasciwej procedury wstrzykiwania
petnej dawki romosozumabu s3 dostepne w instrukcji uzycia zamieszczonej
na odwrocie ulotki dotagczonej do opakowania.

Kazda dawka zawiera dwa wstrzykniecia w dwa rézne miejsca podania.

Zewnetrzna
Dwie amputko- ' '— strona gér'nej.
strzykawki = 1 dawka . czesci ramienia
Nalezy
wstrzykiwaé 07 Brzuch
w rézne
miejsca
podania ‘ ' Udo
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3. KLUCZOWE RYZYKA

Niniejszy przewodnik opisuje ryzyka takie jak hipokalcemia,
zawal miesnia sercowego i udar mézgu oraz potencjalne ryzyko
martwicy kosci szczeki zwigzane ze stosowaniem romosozumabu.
Szczegdtowe informacje dotyczace tych i innych ryzyk zawiera
ChPL romosozumabu.

Romosozumab jest przeciwwskazany u pacjentek z hipokalcemia.

Przed rozpoczeciem leczenia romosozumabem nalezy oznaczy¢
stezenie wapnia w surowicy oraz monitorowac pacjentki w trakcie
leczenia pod katem objawéw przedmiotowych i podmiotowych
hipokalcemii.

Pacjentki z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (eGFR
15 do 29 ml/min/1,73 m?) lub poddawane dializie sa bardziej
narazone na wystgpienie hipokalcemii, a dane dotyczace
bezpieczefistwa stosowania produktu u tych pacjentek
sa ograniczone. U takich pacjentek nalezy monitorowac stezenie
wapnia.

Romosozumab jest przeciwwskazany u pacjentek z zawatem
miesénia sercowego lub udarem mézgu w wywiadzie.

U pacjentek bez zawalu miesnia sercowego lub udaru mézgu
w wywiadzie, przed przepisaniem leczenia romosozumabem
nalezy dokfadnie oceni¢ indywidualny stosunek korzysci do ryzyka.

Przed przepisaniem romosozumabu nalezy rozwazyé¢ czynniki
ryzyka rozwoju martwicy kosci szczeki i doradzi¢ zastosowanie
srodkow zapobiegawczych.

PACJENTKI POWINNY ZOSTAC
POINFORMOWANE O KAZDYM
Z TYCH RYZYK. NASTEPNA
CZESC  ZAWIERA  DALSZE
INFORMACJE.
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4. KONTROLA KLUCZOWYCH RYZYK

4.1 HIPOKALCEMIA

U pacjentek przyjmujacych romosozumab w badaniach klinicznych
obserwowano wystepowanie przemijajgcej hipokalcemii.

Leczenie

Hipokalcemia jest przeciwwskazaniem. Przed rozpoczeciem leczenia romosozumabem
nalezy skorygowac hipokalcemie.

Pacjentki powinny otrzymywac odpowiednig suplementacje wapnia i witaminy D,
przed i podczas leczenia romosozumabem.

W trakcie leczenia nalezy monitorowaé pacjentki pod katem objawow
przedmiotowych i podmiotowych hipokalcemii. Dominujace cechy hipokalcemii
to wplyw na nerwy i miesnie i moga one obejmowac:

* Napiecia i/lub skurcze migsni

® Dretwienia lub mrowienia konczyn lub okolic ust

* Drzenia w obrebie twarzy

e Drgawki

* Objawy neuropsychiatryczne: od splgtania i dezorientacji po jawng psychoze.

Jedli podczas leczenia u jakiejkolwiek pacjentki wystapi podejrzenie
przedmiotowych i/lub podmiotowych objawdéw hipokalcemii, nalezy oznaczy¢
stezenie wapnia w surowicy.

PACJENTKI Z CIEZKIMI ZABURZENIAMI
CZYNNOSCI NEREK LUB PODDAWANE
DIALIZIE

Pacjentki z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
nerek (eGFR 15 do 29 ml/min/1,73 m?) lub
poddawane dializie sa bardziej narazone
na wystapienie hipokalcemii, dane dotyczace
bezpieczenstwa stosowania produktu u tych
pacjentek sa ograniczone. U takich pacjentek
nalezy monitorowac stezenie wapnia.
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4.2 ZAWAY MIESNIA SERCOWEGO | UDAR MOZGU

v

W randomizowanych, kontrolowanych badaniach u pacjentek
leczonych romosozumabem obserwowano wzrost liczby ciezkich
zdarzen sercowo-naczyniowych (zawat mieénia sercowego i udar
médzgu), w poréwnaniu z grupg kontrolna.

Leczenie

Pacjentki z zawatem miesnia sercowego lub udarem mdzgu w wywiadzie:
romosozumab jest przeciwwskazany i nie nalezy rozpoczynad leczenia tym lekiem.

Pacjentki bez zawatu miesnia sercowego lub udaru mézgu w wywiadzie: podejmujac
decyzje o zastosowaniu romosozumabu u poszczegolnych pacjentek, nalezy wzigé
pod uwage ryzyko ztaman w kolejnym roku oraz ryzyko wystapienia zdarzen
sercowo-naczyniowych na podstawie czynnikdw ryzyka (np. zdiagnozowanej
choroby sercowo-naczyniowej, nadcisnienia tetniczego, hiperlipidemii, cukrzycy,
palenia tytoniu, ciezkiego zaburzenia czynnosci nerek, wieku). Romosozumab nalezy
stosowac wytgcznie w sytuacjach, w ktérych korzysci przewazaja nad ryzykiem.

Pacjentki, u ktérych podczas leczenia romosozumabem wystgpig objawy sugerujace
zawat migénia sercowego lub udar mdézgu, powinny zostaé natychmiast przebadane
przez lekarza. Jesli w trakcie leczenia wystapi zawat mieénia sercowego lub udar
modzgu, nalezy przerwac leczenie romosozumabem.

Informacje ogélne

W dwodch duzych, kontrolowanych badaniach dotyczacych ztaman, podczas
stosowania romosozumabu w leczeniu osteoporozy u kobiet po menopauzie,
prospektywna analiza potwierdzita ciezkie zdarzenia niepozadane ze strony uktadu
sercowo-naczyniowego.

W badaniu z grupa kontrolng otrzymujaca aktywny komparator (n = 4054)
w trakcie 12-miesiecznej fazy leczenia romosozumabem, prowadzonej
z zastosowaniem podwaijnie $lepej préby:

* w grupie otrzymujacej romosozumab, u 16 kobiet (0,8%) wystgpit zawat miesnia
sercowego w poréwnaniu z 5 kobietami (0,2%), w grupie kontrolnej przyjmujace;j
alendronian;

* w grupie otrzymujgcej romosozumab, udar mézgu wystapit u 13 kobiet (0,6%)
w poréwnaniu z 7 kobietami (0,3%), w grupie przyjmujacej alendronian.

W badaniuzgrupakontrolng przyjmujaca placebo (n=7157), nie byto réznic pomiedzy
grupami w trakcie 12-miesiecznej fazy leczenia z zastosowaniem podwdjnie $lepej
proby.
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4. KONTROLA KLUCZOWYCH RYZYK (C.D.)

4.3 MARTWICA KOSCI SZCZEKI

Martwica kosci szczeki jest rzadkim dziataniem niepozadanym
lekéw antyresorpcyjnych. Jest opisywana jako odstonieta kos¢
lub kos¢, ktéra mozna dosiegngé przez przetoke wewnetrzng lub
zewnetrzng w okolicy szczekowo-twarzowej, ktéra utrzymuje sie
przez ponad osiem tygodni u pacjentéw leczonych w przesztosci
lekami antyresorpcyjnymi lub antyangiogennymi, oraz u ktérych
nie prowadzono radioterapii szczeki ani nie odnotowano choroby
przerzutowej do szczeki w wywiadzie.'

U pacjentek przyjmujacych romosozumab, rzadko raportowano przypadki
martwicy kosci szczeki (=1/10 000 do <1/1000).

Leczenie
Wszystkie pacjentki powinny by¢ zachecane do:

* natychmiastowego zgtaszania wszelkich objawéw wystepujacych w jamie
ustnej, takich jak bol, obrzek, niegojenie sie ran lub obecnos¢ wydzieliny,
podczas leczenia romosozumabem;

e utrzymywania dobrej higieny jamy ustnej;
® poddawania sie regularnym badaniom stomatologicznym.

W razie potrzeby nalezy rozwazyé przeprowadzenie badania stomatologicznego
przed rozpoczeciem leczenia romosozumabem.

Pacjentkom, w przypadku ktérych istnieje podejrzenie wystepowania lub
rozwoju martwicy kosci szczeki w trakcie przyjmowania romosozumabu, nalezy
zapewni¢ opieke stomatologa lub chirurga szczekowego specjalizujacego sie
w martwicy kosci szczeki. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia romosozumabem
do czasu ustgpienia problemu i zminimalizowania przyczyniajacych sie do
niego czynnikéw ryzyka tam, gdzie to mozliwe. Wiecej informacji na temat
diagnozowania stadium choroby i wyboru strategii leczenia martwicy kosci
szczeki przedstawiono w ponizszej tabeli.

" Ruggiero SL, Dodson TB, Fantasia J i wsp. 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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Czynniki ryzyka

Przy ocenianiu ryzyka martwicy kosci szczeki nalezy uwzgledniaé nastepujace
czynniki:

* niedostateczna higiena jamy ustnej, choroby przyzebia, Zle dopasowane
protezy, wystepowanie w przesztoéci choréb zeboéw, inwazyjne zabiegi
dentystyczne, np. usuniecie zebow;

* site dziatania produktu leczniczego, ktéry hamuje resorpcje kosci (ryzyko
zwieksza sie wraz z sita antyresorpcyjnego dziatania zwiazku), oraz wielko$¢
kumulatywnej dawki zastosowanej w terapii resorpcyjne;j;

* wystepowanie raka, wspdtistnienie schorzen (np. niedokrwistosé, koagulopatia,
zakazenia), palenie tytoniu;

* terapie towarzyszace: kortykosteroidy, chemioterapia, inhibitory angiogenezy,

radioterapia gfowy i szyi.

Stadia i strategie leczenia martwicy kosci szczeki’

Stadia martwicy kosci szczeki Leczenie

Stadium 0: Brak cech klinicznych martwicy kosci
z  obecnoscia  niespecyficznych objawéw
klinicznych, zmian w obrazie radiograficznym
i objawdéw podmiotowych.

Leczenie
stosowanie
i antybiotykdow.

ogdlnoustrojowe, w  tym
lekéw  przeciwbdlowych

Stadium 1: Odstonieta ko$¢ z oznakami martwicy
lub przetoka, ktéra dosiega kosci, u pacjentéw
bezobjawowych i niewykazujacych oznak zakazenia.

Antybakteryjny ptyn do pftukania jamy
ustnej.

Obserwacja kliniczna co kwartat.

Edukowanie pacjenta i analiza wskazan do
kontynuacji leczenia bisfosfonianami.

Stadium 2: Odstonieta ko$¢ z oznakami martwicy
lub przetoka, ktéra dosiega kosci z towarzyszacym
zakazeniem objawiajacym sie bdlem i rumieniem
w okolicy odstonietej kosci, z wysiekiem ropnym
lub bez niego.

Leczenie
antybiotykami.

objawowe doustnymi

Antybakteryjny ptyn do ptukania jamy
ustne;j.

tagodzenie bodlu.

Oczyszczanie rany w celu ztagodzenia

podraznien tkanek miekkich i kontroli
zakazenia.

Stadium 3: Odstonieta ko$¢ z oznakami martwicy
lub przetoka, ktéra dosiega kosci u pacjentéw
z bodlem, zakazeniem i jednym lub wieksza
liczba nastepujacych objawdéw: odstonieta koséé
z oznakami martwicy poza obszarem kosci wyrostka
zebodotowego (tj. dolnag granica i gatezig zuchwy,
zatoki szczekowej i wyrostka jarzmowego szczeki)
skutkujgce zlamaniem patologicznym, przetoka
pozaustng, potaczeniem ustno-zatokowym lub
osteoliza siegajaca dolnego brzegu kosci szczeki.

Antybakteryjny ptyn do pftukania jamy
ustnej.

Antybiotykoterapia i tagodzenie bélu.
Chirurgiczne oczyszczenie rany/resekcja

w celu dlugoterminowego ztagodzenia
infekcji i bolu.
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5. KWESTIE DO ZAPAMIETANIA
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Przed przepisaniem leku romosozumab nalezy:

oznaczy¢ stezenie wapnia w surowicy przed rozpoczeciem leczenia
i skorygowac ewentualna hipokalcemie przed podaniem romosozumabu;

w razie potrzeby zaleci¢ pacjentkom odpowiednia suplementacje wapnia
i witaminy D przed i w trakcie leczenia;

monitorowaé stezenie wapnia w surowicy u pacjentek z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek lub poddawanych dializie, ktére sa bardziej
narazone na rozwdj hipokalcemii;

rozwazy¢ czynniki ryzyka rozwoju martwicy kosci szczeki, w tym nastepujace:

* niedostateczna higienajamy ustnej, choroba przyzebia, zle dopasowane
protezy, wystepowanie w przesztosci choréb zebdéw, inwazyjne zabiegi
dentystyczne, np. usuniecie zebdw;

* sifa dziafania produktu leczniczego, ktéry hamuje resorpcje kosci oraz
wielkos$¢ kumulatywnej dawki zastosowanej w terapii resorpcyjnej;

* wystepowanie raka, wspdtistnienie schorzen (np. niedokrwistosé,
koagulopatia, zakazenia), palenie tytoniu;

* terapie towarzyszace: kortykosteroidy, chemioterapia, inhibitory
angiogenezy, radioterapia gtowy i szyi;

Upewni¢ sie, ze korzysci ptynace ze stosowania romosozumabu
przewyzszaja ryzyka zwigzane z jego stosowaniem;

Przekazaé pacjentce Karte Informacyjna dla Pacjentki i upewnic sie, ze
pacjentka zapoznata sie z ulotka dotaczona do opakowania;

Dopilnowaé, zeby pacjentki i/lub ich opiekunowie zostali przeszkoleni
w zakresie technik wykonywania wstrzyknie¢ podskérnych, jesli beda
podawaé romosozumab; musza réwniez zapoznaé sie z instrukcja uzycia
zamieszczona w ulotce dotgczonej do opakowania;

Szczegodtowa lista kontrolna, dotyczaca ryzyka zawatu miesnia sercowego
i udaru mézgu, zostata przedstawiona w nastepnej czesci.
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LISTA KONTROLNA DOTYCZACA RYZYKA ZAWALU
MIESNIA SERCOWEGO | UDARU MOZGU

Przed przepisaniem leku romosozumab, nalezy:

sprawdzié, czy pacjentki nie maja historii zawatu migénia sercowego lub udaru
mdzgu w wywiadzie, co jest przeciwwskazaniem;

przeprowadzié¢ uwazng ocene profilu ryzyka zdarzeh sercowo-naczyniowych;

* rozwazy¢czynnikiryzyka, takie jak rozpoznana choroba sercowo-naczyniowa,
nadci$nienie, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu, ciezkie zaburzenia
czynnosci nerek, wiek.

upewnic sig, ze korzysci ze stosowania leku romosozumab przewyzszaja ryzyko
zwigzane z jego stosowaniem.

KARTA INFORMACYJNA DLA PACJENTKI

Pacjentkom, a w razie potrzeby ich opiekunom, nalezy przekaza¢ wiedze
na temat opisanych wczesniej ryzyk aby wzmocni¢ ich zrozumienie
i znaczenie kontaktu z fachowym pracownikiem ochrony zdrowia,
w przypadku wystapienia sugerujacych ryzyka objawéw przedmiotowych
lub podmiotowych.

Kazda pacjentka, ktérej przepisano romosozumab, powinna otrzymaé Karte
Informacyjng dla Pacjentki. Karta pomaga pacjentkom zapamietaé/rozpoznawaé
objawy przedmiotowe i podmiotowe gtéwnych ryzyk zwigzanych z leczeniem
romosozumabem. Zawiera réwniez wskazéwki dla pacjentek jak nalezy postapié, jesli
wystapia u nich objawy przedmiotowe lub podmiotowe.

Pacjentki nalezy poinformowaé, ze Karte Informacyjng dla Pacjentki nalezy mieé
zawsze przy sobie i okazywac jg kazdemu fachowemu pracownikowi ochrony zdrowia,
zaangazowanemu w ich leczenie.

W celu uzyskania dodatkowych egzemplarzy Karty Informacyjnej dla Pacjentki,
zapraszamy do kontaktu telefonicznego lub droga elektroniczng z zespotem
UCBCares® - Informacja Medyczna.

Dane kontaktowe:

Telefon: +48 22 596 97 97
Bezptatny telefon: 00 800 121 68 25
E-mail: UCBCares.PL@ucb.com
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ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny
zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do
URPLWMIiPB Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
tel.: +48 22 49 21 301 faks: +48 22 49 21 309 strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl lub bezposrednio do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego na adres dzialanie.niepozadane@uchb.
com; tel. +48 22 696 99 20.

Zgtaszajac podejrzewane dziatania niepozadane, nalezy podaé jak najwiecej
informacji, w tym choroby wspétistniejace, historie leczenia, jednoczesnie
stosowane leki oraz wazne terminy i daty.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stosowania leku
romosozumab, zapraszamy do kontaktu telefonicznego lub droga elektroniczna
z zespotem UCBCares® — Informacja Medyczna.

Dane kontaktowe:

Telefon: +48 22 596 97 97
Bezptatny telefon: 00 800 121 68 25
E-mail: UCBCares.PL@ucb.com
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