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EVENITY®Y (romosozumab)

Information till forskrivare
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EVENITY"®

(romosozumab)injection

Viktig information om risk-
minimering for att sakerstalla
saker och effektiv anvandning

Granskat av lakemedelsmyndigheten i Sverige: Februari 2020

Detta lakemedel ar foremal f6r utokad overvakning.

Detta kommer att géra det majligt att snabbt identifiera

ny sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal

uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning.

Dessa ska rapporteras till Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala,
e-mail: lv.se/biverkningar
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EVENITY® (romosozumab) ar indicerat for behandling av svar
osteoporos hos postmenopausala kvinnor med hog risk for fraktur.

Denna guide innehaller viktig sékerhetsinformation for halso-
och sjukvardspersonal f6r minimering av de centrala riskerna vid
forskrivning av romosozumab.

Patienten, eller vid behov vardgivaren, ska ges information om
riskerna vid behandling och forses med patientkortet.

Se produktresumén for fullstandig forskrivarinformation.

EVENITY® (romosozumab) Forskrivarguide

Romosozumab &r en humaniserad monoklonal antikropp som hammar effekten av
sklerostin vilket medfér 6kad benbildning och minskad benresorption.

Den rekommenderade dosen ar 210 mg romosozumab (administreras som tva
subkutana injektioner pa 105 mg vardera) en gang per manad i 12 manader.

Efter slutford behandling med romosozumab rekommenderas 6vergang till
antiresorptiv behandling for att forlanga effekten som erhéllits med romosozumab

utdover 12 manader.

Administrera 12 doser, en dos per manad, och éverga sedan till antiresorptiv

behandling.

Tva forfyllda

injektionspennor
105 mg + 105 mg
= 210 mg (en dos)

+

eller

Tva forfyllda sprutor
105 mg + 105 mg
= 210 mg (en dos)

I |
i+

12 manader

Overgang till anti-
resorptiv behandling

EVENITY® (romosozumab) Forskrivarguide
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2. OM ROMOSOZUMAB (FORTSATTNING) 3. CENTRALA RISKER
Romosozumab ska endast administreras av en person som fatt lamplig utbildning i Denna guide ger information om fdljande risker i anknytning till
administrering av subkutana injektioner. anvandning av romosozumab: hypokalcemi, hjartinfarkt och stroke
Fér att administrera en dos om 210 mg ska 2 subkutana injektioner med samt den potentiella risken for osteonekros i kaken (osteonecrosis of

romosozumab ges i buken, l3ret eller dverarmen. Den andra injektionen ska ges the jaw, ONJ). For detaljerad information om dessa och andra risker,
omedelbart efter den férsta men pa ett annat injektionsstalle. vanligen se produktresumén fér romosozumab.

Ytterligare, detaljerad information om korrekt administrering av en hel dos
romosozumab ges i anvandarinstruktionerna pa baksidan av bipacksedeln.

Romosozumab ar kontraindicerat hos patienter med hypokalcemi.
Serumkalciumnivaer ska matas innan behandling med romosozumab
pabérjas och patienter ska 6vervakas fér tecken och symtom pa
hypokalcemi under behandlingen.

En dos bestar av tva injektioner som ges pa olika injektionssstallen

Tva forfyllda

injektionspennor Patienter med svart nedsatt njurfunktion (uppskattad glomerulir
= 1dos filtrationshastighet, eGFR, 15 till 29 ml/min/1,73 m?) eller som far
| | ) dialys I6per hégre risk att utveckla hypokalcemi och sidkerhetsdata for
Utsidan av dessa patienter dr begransade. Kalciumnivaer ska évervakas hos dessa
| | éverarmen .
{ + { ' ' patienter.
'y \* . Maagomradet Romosozumab é&r kontraindicerat hos patienter med tidigare hjartinfarkt
I L] Injicera (buken) eller stroke.
LR E
eller

Hos patienter utan tidigare hjartinfarkt eller stroke kréavs en noggrann
‘ oévervagning av den individuella nytta-risk-balansen fér behandling med
,— Laret

stallen

Tva forfyllda sprutor
=1 dos

romosozumab innan romosozumab ordineras.

I Riskfaktorer fér osteonekros i kdken ska tas i beaktande och
[ férebyggande atgarder rekommenderas innan romosozumab ordineras.

:
|+

PATIENTER SKA FA INFORMATION
OM ALLA DESSA RISKER.
YTTERLIGARE INFORMATION
FINNS | FOLJANDE AVSNITT.
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4.1 HYPOKALCEMI

| kliniska studier har 6vergaende hypokalcemi observerats hos
patienter som far romosozumab.

Hantering

Hypokalcemi utgor en kontraindikation. Hypokalcemi ska korrigeras innan
behandling med romosozumab pabdrjas.

Patienter ska f& adekvat tillskott med kalcium och D-vitamin fore och under
behandling med romosozumab.

Overvaka patienter for tecken och symtom p& hypokalcemi under behandlingen.
Hypokalcemi paverkar huvudsakligen nerverna och musklerna och kan orsaka:

« muskelkramper och/eller -sammandragningar
« domningar i armar och ben eller runt munnen
« ryckningar i ansiktet

+ krampanfall

neuropsykiatriska effekter, fran férvirring och desorientering till 5ppen psykos

Om en patient misstanks ha tecken och/eller symtom pa hypokalcemi under
behandlingen ska serumkalciumnivaer matas.

PATIENTER MED SVART
NEDSATT NJURFUNKTION
ELLER SOM FAR DIALYS

Patienter med svart nedsatt
njurfunktion (uppskattad
glomerular filtrationshastighet,
eGFR, 15 till 29 ml/min/1,73 m?)
eller som far dialys I6per hégre
risk att utveckla hypokalcemi
och sikerhetsdata for dessa
patienter ar begransade.
Kalciumnivaer ska 6vervakas
hos dessa patienter.

EVENITY® (romosozumab) Forskrivarguide

v

4.2 HJARTINFARKT OCH STROKE

| randomiserade kontrollerade studier har en 6kad forekomst

av allvarliga kardiovaskulara handelser (hjartinfarkt och stroke)
observerats hos patienter som behandlas med romosozumab jamfort
med kontrollpatienter.

Hantering

Patienter med tidigare hjartinfarkt eller stroke: Romosozumab ar kontraindicerat
och ska inte sattas in.

Patienter utan tidigare hjartinfarkt eller stroke: Nar man avgér om romosozumab
ska anvéndas for en viss patient ska man beakta risken f6r fraktur under

nasta ar och den kardiovaskuldra risken baserat pa riskfaktorer (t.ex. befintlig
kardiovaskular sjukdom, hypertoni, hyperlipidemi, diabetes mellitus, rékning, svart
nedsatt njurfunktion, alder). Romosozumab ska endast anvédndas om férdelarna
overvager riskerna.

Om en patient under behandling med romosozumab utvecklar symtom som
tyder pa hjartinfarkt eller stroke, krdvs omedelbar medicinsk bedémning. Om en
patient far en hjartinfarkt eller stroke under behandlingen, ska behandlingen med
romosozumab séttas ut.

Bakgrundsinformation

| tva stora, kontrollerade frakturstudier med romosozumab fér behandling av
osteoporos hos postmenopausala kvinnor bedémdes allvarliga kardiovaskulara
biverkningar prospektivt.

| en studie med aktiv kontroll (n = 4093), kunde man under den 12 manader langa
dubbelblinda behandlingsfasen se att:

« 16 kvinnor (0,8 %) fick hjartinfarkt i romosozumabgruppen jamfért med 5
kvinnor (0,2 %) i alendronatgruppen

« 13 kvinnor (0,6 %) fick stroke i romosozumabgruppen jamfért med 7 kvinnor
(0,3 %) i alendronatgruppen

| en placebokontrollerad studie (n = 7180), observerades ingen obalans mellan
grupperna under den 12 manader ldnga dubbelblinda behandlingsfasen.

EVENITY® (romosozumab) Forskrivarguide side | 7
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4.3 OSTEONEKROS | KAKEN (ONJ)

ONUJ ér en sallsynt biverkning av antiresorptiva lakemedel. ONJ
definieras som exponerat ben eller ben som kan sonderas genom en
intraoral eller extraoral fistel i det maxillofaciala omradet och som har
forekommit i minst atta veckors tid hos en patient som behandlats
med antiresorptiva eller antiangiogena lakemedel och som inte har
fatt stralbehandling av kaken eller har en uppenbar sjukdom som
metastaserat i kdken.’

ONUJ har i sallsynta fall (= 1/10 000 till < 1/1 000) rapporterats hos patienter som
far romosozumab.

Hantering

Alla patienter ska uppmuntras att:

« omedelbart rapportera orala symtom, som t.ex. smarta, svullnad eller sar som
inte laker eller sekretion under behandling med romosozumab

« uppratthalla en god munhygien
« gora regelbundna kontroller hos tandlakaren.

Vid behov, 6vervag remiss till tandundersékning innan behandling med
romosozumab sétts in.

Patienter som misstanks ha eller héller pa att utveckla ONJ under tiden de far
romosozumab ska erhalla vard av en tandlakare eller tandkirurg som ar expert pa
ONJ. Avbrytande av behandling med romosozumab ska 6vervagas tills tillstandet
atergar till det normala och bidragande riskfaktorer begransats sa mycket som
mojligt. Ytterligare information om stadiumindelning och behandlingsstrategier for
ONUJ finns i tabellen.

Riskfaktorer

Foljande riskfaktorer ska 6vervagas nar man utvarderar en patients risk for att
utveckla ONJ:

« dalig munhygien, parodontal sjukdom, tandproteser med dalig passform,
tidigare tandsjukdom, invasiva tandingrepp t.ex. tandutdragningar

« lakemedlets formaga att hamma benresorption (risken 6kar med substansens
antiresorptiva férmaga) och kumulativ dos av benresorptionsbehandling

« cancer, samtidiga sjukdomstillstand (t.ex. anemi, koagulopatier, infektion),
rokning

! Ruggiero SL, Dodson TB, Fantasia J, et al. 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.

EVENITY® (romosozumab) Forskrivarguide

Stadieindelning och behandlingsstrategier for ONJ'

Stadieindelning av ONJ Behandling

Stadium O: Inga kliniska tecken pa nekrotiskt « Systemisk behandling, inklusive
ben men icke-specifika kliniska fynd, anvandning av smartstillande lakemedel
réntgenféréndringar och symtom. och antibiotika.

Stadium 1: Exponerat och nekrotiskt ben eller  «  Antibakteriellt munskalj.
fistel till ben hos patienter med inga symtom

«  Klinisk uppféljning kvartalsvis.
och inga tecken pa infektion.

« Patientutbildning och omvardering
av indikationer for fortsatt
bisfosfonatbehandling.

Stadium 2: Exponerat och nekrotiskt ben eller « Symtomatisk behandling med orala
fistel till ben i samband med en infektion med antibiotika.
smarta och erytem omkringdet exponerade . Antibakteriellt munskal].

benet med eller utan varbildning. Smartkontroll

« Sarrensning for att lindra
mjukvavnadsirritation och
infektionskontroll.

Stadium 3: Exponerat och nekrotiskt ben eller  «  Antibakteriellt munskalj.

fistel till ben hos patienter som har smarta, . Behandling med antibiotika och
infektion samt en eller flera av féljande: smartkontroll.

exponerat och nekrotiskt ben som stracker sig
utanfor omradet av alveolarben (dvs. nedre
gransen och ramus i underkaken, kakhalan
och okbenet i 6verkaken) vilket resulterar i
patologisk fraktur, extraoral fistel, oroantral/
oronasal kommunikation eller osteolys som
strécker sig till nedre gransen av kadkhalan i
underkaken.

« Kirurgisk rensning/resektion for langvarig
lindring av infektion och smarta.

EVENITY® (romosozumab) Forskrivarguide side | 9
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Innan du ordinerar romosozumab se till att:

Serumkalciumnivder mats innan behandlingen pabdrjas och att hypokalcemi
korrigeras innan romosozumab administreras

Patienten far adekvat tillskott med kalcium och D-vitamin innan och under
behandlingen vid behov

eller som far dialys och [6per hégre risk att utveckla hypokalcemi

Serumkalciumnivaer 6vervakas hos patienter med svart nedsatt njurfunktion
Riskfaktorer for utveckling av osteonekros i kdken har évervagts, sasom:

« Dalig munhygien, parodontal sjukdom, tandproteser med dalig passform,
tidigare tandsjukdom, invasiva tandingrepp t.ex. tandutdragningar

« Lakemedlets formaga att hamma benresorption och kumulativ dos av
benresorptionsbehandling

« Cancer, samtidiga sjukdomstillstand (t.ex. anemi, koagulopatier, infektion),
rékning

« Samtidiga behandlingar: kortikosteroider, kemoterapi,
angiogeneshammare, stralbehandling av huvud och hals

Foérdelarna med romosozumab dvervager riskerna
Patienten har fatt patientkortet och last bipacksedeln
Patienten och/eller vardgivaren har fatt utbildning i tekniken for

subkutana injektioner om de ska administrera romosozumab, innefattande
anvandarinstruktioner som finns i bipacksedeln

En specifik checklista for hjartinfarkt och stroke finns i féljande avsnitt.

EVENITY® (romosozumab) Forskrivarguide

Innan du ordinerar romosozumab ska du:

Kontrollera att patienten inte tidigare haft hjartinfarkt eller stroke eftersom
dessa utgor en kontraindikation

Utféra en noggrann bedémning av den kardiovaskulara riskprofilen

« Beakta riskfaktorerna, sasom befintlig kardiovaskular sjukdom, hypertoni,
hyperlipidemi, diabetes mellitus, rékning, svart nedsatt njurfunktion och
alder

Kontrollera att fordelarna med romosozumab 6vervager riskerna

Patienten, eller vid behov vardgivaren, ska utbildas for att sakerstalla
att de forstar dessa risker och vikten av att kontakta halso- och
sjukvardspersonal om det uppstar tecken och/eller symtom som tyder
pa dem.

Varje patient som ordineras romosozumab ska férses med ett patientkort. Detta
kort hjalper patienten att komma ihag/kanna igen tecken och symtom pa de

centrala riskerna i anknytning till behandling med romosozumab. Det ger ocksa
vagledning i vad patienten ska géra om dessa tecken och/eller symtom uppstar.

Patienten ska instrueras att alltid ha patientkortet med sig och att visa det for all
halso-och sjukvarspersonal.

Behover du ytterligare exemplar av patientkort, vanligen kontakta UCBCares pa
020-089 86 71 eller UCBCares.SE@Qucb.com

V_Ph
A 4
EVENITY®Y

(romosozumab)

Patientkort

Detta kort innehaller viktig information.
Ha alltid kortet med dig under
behandling och en manad efter
behandlingen med EVENITY®. Visa det 4
for all hélso- och sjukvardspersonal
som du har kontakt med.

4
EVENITY"

(romosozumab)injection
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Halso- och sjukvardspersonal ska rapportera varje misstankt biverkning
via det nationella rapporteringssystemet

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

e-mail: lv.se/biverkningar

Véanligen ge sa mycket information som méjligt nar du rapporterar misstankta
biverkningar, sdsom information om andra sjukdomstillstand, medicinsk anamnes,
samtidiga lakemedelsbehandlingar och relevanta tidpunkter och datum.

Om du behéver ytterligare information om anvéandningen av romosozumab, vanligen
kontakta UCBCares pa telefon 020-089 86 71 eller pa e-mail UCBCares.SE@Qucb.com.

Granskat av lakemedelsmyndigheten i Sverige: Februari 2020
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SE-N-RM-OP-2000001, mars 2020, Cool Gray



