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EVENITY®Y (romosozumab)

Prirucka pro predepisujici lékare

Dulezité informace k minimalizaci
rizik pro zajisténi bezpecného
a efektivniho uzivani

schvaleno SUKL 09/2023

Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé
ziskavani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci Gcinky.
Podrobnosti o moZnostech hlaseni nezadoucich Gcinki jsou popsany
na posledni strané této prirucky.
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1. O TETO PRIRUCCE

e Tato prirucka obsahuje dilezité bezpecnostni informace pro minimalizaci
hlavnich rizik romosozumabu:

e Infarkt myokardu, cévni mozkova ptihoda
e Hypokalcémie
e Osteonekroza celisti

® Podrobné informace najdete v souhrnu Udajd o pripravku (SmPC), ktery
jste obdrzeli spolecné s touto priru¢kou. Aktualné platny SmPC lze také
vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu léciv v sekci
Databaze |ékl na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.

php.

* Poucte pacientku a/nebo pecujici osobu o rizicich |écby a zjistéte, aby
kazda pacientka obdrzela kartu pacientky a pfibalovou informaci.
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2. HLAVNI RIZIKA A SOUVISEJiICi OPATRENI

2.1 INFARKT MYOKARDU (IM) A CEVNI MOZKOVA PRIHODA

v

V randomizovanych kontrolovanych klinickych hodnocenich byl
u pacientek lé¢enych romosozumabem ve srovnani s kontrolni
skupinou pozorovan narust zadvaznych kardiovaskularnich pfihod
(infarktu myokardu a cévni mozkové ptihody).

Opatreni

Pacientky s anamnézou IM nebo cévni mozkové pfihody: Romosozumab je
kontraindikovan.

Pacientky bez anamnézy IM nebo cévni mozkové prihody: Pfi rozhodovani
o podavani romosozumabu je tfeba u jednotlivych pacientek zvazovat
riziko zlomenin v nasledujicim roce a kardiovaskularni riziko na zakladé
rizikovych faktord (napf. zjisténé kardiovaskularni onemocnéni, hypertenze,
hyperlipidémie, diabetes mellitus, koufeni, zavazné zhorseni funkce ledvin,
vék). Romosozumab by se mél podavat pouze v pfipadé, Ze prinos |écby
prevazuje nad rizikem.

Pacientky, u kterych se béhem |lécby romosozumabem objevi ptiznaky IM
nebo cévni mozkové prihody, by mély byt neprodlené vysetreny lékarem.
Pokud pacientka béhem Iécby prodéla infarkt myokardu nebo cévni mozkovou
prihodu, je treba lécbu romosozumabem ukondit.
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2.2 HYPOKALCEMIE

U pacientek uzivajicich romosozumab byla v klinickych hodnocenich
pozorovana prechodna hypokalcémie.

Opatreni

Hypokalcémie je kontraindikaci podani romosozumabu. Pfed zahajenim lécby
romosozumabem pfipadnou hypokalcémii korigujte.

Pacientkdm ma byt pred a béhem |écby adekvatné doplrovan vapnik a vitamin D.

V prabéhu lécby sledujte, zda se u pacientek neprojevuji pfiznaky hypokalcémie.
Prevazujicimi pfiznaky hypokalcémie jsou nervové-svalové, napr:

* Svalové kfece a/nebo spasmy.

* Parestezie koncetinové nebo perioralni.
* Svalové zaskuby v obliceji.

e Krece.

* Neuropsychiatrické Gc¢inky od zmatenosti a dezorientace az po zjevnou
psychozu.

Pokud se u nékteré pacientky béhem lécby objevi podezieni na zndmky nebo
priznaky hypokalcémie, je tfeba zméfit koncentraci vapniku v séru.

PACIENTKY SE ZAVAZNE ZHORSENOU
FUNKCi LEDVIN NEBO PACIENTKY
PODSTUPUJICI DIALYZU

Pacientky s tézkou poruchou funkce ledvin
(odhadovana rychlost glomerularni filtrace
[eGFR] 15 az 29 ml/min/1,73 m?) nebo na
dialyze jsou vystaveny vétSimu riziku vzniku
hypokalcémie, bezpeénostni tidaje pro tyto
pacientky jsou omezené. U téchto pacientek je
proto tfeba sledovat koncentraci vapniku.
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2.3 OSTEONEKROZA CELISTI

Osteonekréza celisti (ONJ) byla vzacné hlasena u pacientek
|éc¢enych romosozumabem

Opatreni
Vsechny pacientky by mély byt pouceny, aby:

e Okamzité hlasily jakékoli ptiznaky v dutiné Ustni, napr. bolest, otok nebo
nehojici se rany ¢i vytok béhem lécby romosozumabem.

e Dodrzovaly spravnou Ustni hygienu.
® Dochazely na pravidelné zubni prohlidky.

Pokud je to vhodné, pred zahajenim lécby romosozumabem doporucte
konzultaci se zubnim lékarem.

Pacientky s ONJ nebo podezienim na ONJ maji vyhledat péci zubniho |ékare
nebo zubniho chirurga se zkusenostmi s ONJ.

Rizikové faktory

P¥i hodnoceni rizika vzniku ONJ je tfeba vzit v Gvahu nasledujici rizikové faktory
pacientek:

e Spatna Ustni hygiena, parodontalni onemocnéni, Spatné padnouci
zubni ndhrady, zubni onemocnéni v anamnéze, invazivni zubni zakroky,
napt. extrakce zub.

e Ucinnost léCivého pripravku, ktery inhibuje kostni resorpci (riziko se
zvysuje s antiresorpcni Ucinnosti slouceniny), a kumulativni davka pripravkd
podporujicich kostni resorpci.

® Onkologické onemocnéni, komorbidity (napf. anémie, koagulopatie, infekce),
koureni.

* Soubézna lécba: kortikosteroidy, chemoterapie, inhibitory angiogeneze,
radioterapie hlavy a krku.
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3. KONTROLNi SEZNAM PRO RIZIKO INFARKTU
MYOKARDU A CEVNi MOZKOVE PRIHODY

Pfed predepsanim romosozumabu:

Ovérte, zda pacientka nema v anamnéze infarkt myokardu nebo cévni
mozkovou pfihodu, coz jsou kontraindikace.

Peclivé vyhodnotte profil kardiovaskularniho rizika pacientky

e Zvarzte rizikové faktory, jako jsou zjisténé kardiovaskuldrni onemocnéni,
hypertenze, hyperlipidémie, diabetes mellitus, koufeni, zdvazné
poskozeni ledvin a vék.

Ujistéte se, ze pfinos uzivani romosozumabu prevazuje nad rizikem.

4. DALE KONTROLUJTE A ZAJISTETE

M 0 B

|

strana | 6

Pred zahajenim lécby je zmérena koncentrace vapniku v séru a pred
podanim romosozumabu je korigovana pripadna hypokalcémie.

Pred |é¢bou romosozumabem a béhem ni pacientky podle potreby
dostatecné doplnuji vapnik a vitamin D.

U pacientek se zavaznym poskozenim funkce ledvin a u pacientek na
dialyze, u nichz je zvySené riziko vzniku hypokalcémie, je prabézné
monitorovana koncentrace kalcia v séru.

Jsou zvazovany rizikové faktory pro vznik osteonekrézy celisti, napr.:

* Spatna Ustni hygiena, parodontalni onemocnéni, §patné padnouci
zubni nadhrady, zubni onemocnéni v anamnéze, invazivni zubni zakroky,
napf. extrakce zubu.

e Uginnost Ié&ivého pFipravku, ktery inhibuje kostni resorpci,
a kumulativni davka pfipravk( podporujicich kostni resorpci.

* Onkologické onemocnéni, komorbidity (napf. anémie, koagulopatie,
infekce), koureni.

* Soubézna lécba: kortikosteroidy, chemoterapie, inhibitory
angiogeneze, radioterapie hlavy a krku.
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PFinos uzivani romosozumabu prevazuje nad rizikem.

Mo

Pacientky dostaly Kartu pacienta s upozornénimi a precetly si pribalovou
informaci.

o

Pacientky nebo osoby pecujici prosly nacvikem podavani podkoznich
injekci, pokud (si) budou podavat romosozumab samy a byly seznameny
s navodem k pouziti uvedenym v pfibalové informaci.

5. KARTA PACIENTA

Pacientky nebo osoby pecujici by mély byt pouceny, ze je

dilezité porozumét témto rizikiim a kontaktovat zdravotnického
pracovnika, pokud se u pacientky vyskytnou varovné znamky nebo
priznaky.

Kazda pacientka, které je predepsan romosozumab, musi

dostat predvypliénou Kartu pacienta kterd pomaha pacientkdm
zapamatovat si, resp. rozpoznat znamky a priznaky hlavnich rizik
spojovanych s |éébou romosozumabem. Pacientkdm také poskytuje
navod, jak maji postupovat, pokud se u nich zndmky nebo priznaky
projevi.

Pacientky by mély byt pouceny, aby kartu nosily neustéale u sebe
a predkladaly ji kazdému zdravotnickému pracovnikovi, ktery je
bude osetfovat.

Pokud budete potfebovat dalsi kopie Kartu pacienta obratte se na
UCBCares.CZ@ucb.com.
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6. HLASENIi NEZADOUCICH UCINKU

Jakékoli podezieni na zadvazny nebo neocekavany nezadouci
ucinek a jiné skutecnosti zadvazné pro zdravi [é¢enych osob musi
byt hldSeno Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léciv, odbor
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz

Doplrite i pfesny obchodni nazev a cislo Sarze. Nazev lécivého
pripravku a Cislo SarZze musi byt jasné vyznaceno v pacientové
dokumentaci.

Tato informace muze byt také hlasena spoleénosti UCB s.r.o.
e-mailem: ds.cz@ucb.com nebo telefonicky: +420 221 773 411

Pokud budete potfebovat dalsi informace k uzivani
romosozumabu, obratte se na UCBCares.CZ@ucb.com.

strana | 8 EVENITY © (romosozumab) Pfirucka pro predepisujici |ékarfe | CZ-N-RM-OP-2300003



