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Predmet: Slucajevi klinicki znagajne hiperkalcemije nakon prestanka lijeéenja
denosumabom kod pedijatrijskih pacijenata

Terapijske indikacije denosumaba

GlaxoSmithKline d.o.o. u Bosni i Hercegovini je noslac odobrenija za slijedece lijekove s aktivnom
komponentom denosumab:

PROLIA (denosumab) 60 mg/ml rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom $pricu;
XGEVA (denosumab) 120 mg, rastvor za injekciju;

Prolia (denosumabh) je indicirana u lije¢enju osteoporoze kod Zena u postmenopauzi koje imaju
povecan rizik od pojave fraktura. Lijek Prolia zna¢ajno smanjuje rizik od vertebralnih, nevertebralnih
fraktura i fraktura kuka.

Lije¢enje gubitka ko3tane mase udruZene sa hormonskom ablacijom kod mugkaraca sa karcinomom
prostate i povecanim rizikom od pojave fraktura. Kod muskaraca sa karcinomom prostate kod kojih
se primjenjuje hormonska ablacija, lijek Prolia znatajno smanjuje rizik od vertebralnih fraktura.
Xgeva (denosumab) je indicirana u prevencija dogadaja kao to su patologke frakture, radioterapija
kosti, kompresija ledne moZdine ili operacija kosti, kod odraslih s kotanim metastazama solidnih
tumora.

Rezime

GlaxoSmithKline Vas Zeli informisati o novim vaznim sigurnosnim informacijama o primjeni

denosumaba kod pacijenata ciji skelet je jo3 u razvoju.

U rutinskom pregledu sigurnosnog profila lijeka denosumab, koju je provodila kompanija Amgen

(proizvodac lijeka ) kao i GlaxoSmithKline-a (vlasnik rje$enja u Bosni i Hercegovini), pokazalo se da

nakon par sedmica/mjeseci od prestanka terapije denosumabom kod pedijatrijskih pacijenata CIJIJE

skelet jo3 u razvoju moZe dodi do klini¢ki znacajne hiperkalcemije pra¢ene mucninom i povracanjem
, sa ili bez akutnog zatajenja bubrega koje moZe zahtijevati hospitalizaciju. g
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Pedijatrijski pacijenti sa skeletom u razvoju su primali denosumab u indikacijama kao 5to su
ostegenesis inperfecta, fibrozna displazija i juvenilna Peget-ova bolest kostiju.
NAPOMENA : navedene indikacije nisu odobrene u Bosni i Hercegovini.

Zdravstveni radnici koji su lijecili pedijatrijske pacijente denosumabom su savjetovani da prate
potencijalni nastanak hiperkalcemije, nakon prestanka terapije denosumabaom.
Sveukupni rizik/korist primjene denosumaba u odobrenim indikacijama ostaje u korist primjene

denosumaba.

Koraci preduzeti od strane GlaxoSmithKline-a
Plan upravljanja rizikom (RMP) za denosumabh je aZuriran.

Preporuka za zdravstvene radnilke

e Denosumab se ne smije koristiti van odobrenih indikacija
Pratitii hiperkalcemiju kod pedijatrijskih pacijenata sa skaletom u razvoju

Adekvatno lijeciti hiperkalcemiju il pratece simptome
Pratriti funkciju bubrega u slu¢aju pojave hiperkalcemije

Dodatne informacije
Denosumab je humano monoklonalno IgG2 antitijelo proizvedeno iz ¢elijske linije sisara (CHO)

rekombinantnom DNA tehnologijom.
Hipokalcemija je rijetka neZeljena pojava kod terapije denosumabom.
Pojava hiperkalcemije kod prestanka lijeenja pedijatrijskih pacijenata &iji skelet je jo u razvoju, se

smatra novim sigurnosnim signalom.

Za vise informacija o denosumabu procitajte odobrena uputstva za upotrebu lijeka Prolia i Xgeva

(u prilogu)

Prijavljivanje nuspojava:

Bilo koju sumnju na nuspojavu lijekova koji sadrZe denosumab moZete prijaviti Agenciji za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine u skladu sa Zakonom o lijekovima i Pravilniku o
farmakovigilanci ili na GlaxoSmithKline d.o.0., Zmaja od Bosne 7-7a, 71 000 Sarajevo;

tel. 033/959 000 (kontakt osoba Lejla Bratovic).

Informacije:
U sluéaju dodatnih pitanja ili potrebe za dodatnim informacijama molimo Vas da se obratite u
GlaxoSmithKline d.o.0, Zmaja od Bosne 7-7a, 71 000 Sarajevo; tel. 033/959 000 (Lejla Bratovic).
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