* XGEVA vyznamné oddalila dobu do vyskytu prvni kostni pfihody
(SRE — Skeletal Related Event) 0 8,21 mésice vs. kyselina zoledronova
(HR = 0,83 [95% Cl: 0,76—-0,90], p < 0,001)"2

1. Lipton A, et al. Eur J Cancer 2012; 48: 3082 — 3092.
2. XGEVA® (denosumab), Souhrn tidajli o pripravku.

Zkracené informace o lé¢ivém pripravku XGEVA®

WV Tento I€Civy pripravek podiéha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezreni
na nezadouci Ucinky.

Nazev pripravku: XGEVA 120 mg injekéni roztok. Kvalitativni a kvantitativni slozeni:
Jedna injekéni lahvicka obsahuje denosumabum 120 mg v 1,7 ml (70 mg/ml) roztoku.
Denosumab je lidska monoklonaini protildtka 19G2, ktera se vyrabi r-DNA technologii.
Lékova forma: Injekéni roztok (injekce). Terapeutickeé indikace:* Prevence kostnich
prihod (patologické fraktury, miSni komprese, stavy vyzaduijici radiacni lécbu kosti Ci
kostni operaci) u dospélych s pokrocilymi malignitami postihujicimi kosti. Lécba dospélych
a dospivajicich s vyvinutym skeletem s velkobunéénym kostnim nadorem, ktery je ner-
esekabilni nebo kde chirurgicka resekce povede pravdépodobné k zavazné morbidité.
Davkovani a zptisob podani: VSichni pacienti, ktefi nemaji hyperkalcemii, maji uzivat
alespon 500 mg kalcia a 400 IU vitaminu D denng. Pacienti léeni pripravkem XGEVA
maji dostat pfibalovou informaci a informacni kartu pacienta. Prevence kostnich prihod
u dospélych s pokro€ilymi malignitami postihujicimi kosti: 120 mg pfipravku XGEVA
jednou za 4 tydny ve formé jednorazové subkutanni injekce do stehna, bficha nebo
horni Césti paze. Velkobunécny kostni nddor (GCTB): 120 mg pripravku XGEVA formou
jednorazové subkutanni injekce jednou za 4 tydny do stehna, bicha nebo horni ¢asti
paze s dal$i davkou 120 mg v 8. a 15. den Iécby prvniho mésice terapie. Pediatricka
populace: Pripravek XGEVA se nedoporucuje podavat détskym pacienttim (do 18 let
véku) s vyjimkou dospivajicich pacientli s vyvinutym skeletem s velkobunécnym kost-
nim nadorem, davkovani je stejné jako u dospélych. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na léCivou latku nebo kteroukoliv pomocnou latku. Tézka, nelécena hypokalcemie.
Nezhojené Iéze po stomatochirurgickém vykonu nebo chirurgickém vykonu v dutiné
Ustni. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti:* Hypokalcemie: Pred zahajenim
|éChy je tfeba upravit preexistujici hypokalcemii. Hladinu vapniku je tfeba monitorovat
pred Uvodni davkou pripravku XGEVA, do dvou tydntl po ivodni ddvce a pi vyskytu
suspektnich piiznak{ hypokalcemie nebo v pripadé rizikovych faktort pro hypokalcemii.
Hypokalcemii jsou vice ohroZeni pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu < 30 ml/min) nebo pacienti dialyzovani. U téchto pacientti bylo téZ pozorovano
prévodni zvySeni hladin parathormonu. Osteonekrdza Celisti (osteonecrosis of the jaw,
ONJ): ONJ byla hlaSena Gasto. Pred Iécbou denosumabem by pacienti méli podstoupit
preventivni zubni prohlidku s individualnim posouzenim pfinosu a rizika |écby a zvazenim
rizikovych faktord. Lécba ma byt odloZena u pacientil s nezhojenymi lézemi mékkeé
tkané v Ustech. VSem pacientiim je tfeba doporucit, aby chodili na pravidelné zubni
prohlidky a hldsili jakékoli oralni piznaky (kyvani zubd, bolest, otok, viedy, sekrece).
Invazivni zakroky v dutiné Ustni maji byt béhem IéCby provadény pouze po peclivem
posouzeni a nemaji se provadét v dobé blizké podani pripravku XGEVA. Osteonekroza
zevniho zvukovodu: Moznost vzniku osteonekrdzy zevniho zvukovodu je treba zvazit
u pacientti Ié¢enych denosumabem, ktefi maji usni symptomy véetné chronickych
infekei ucha. Atypické zlomeniny femuru: Byly zaznamenany atypickeé zlomeniny femuru
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v subtrochanterické a diafyzalni oblasti femuru; vyskytly se také u pacient(i s nékterymi
komorbiditami (napf. nedostatek vitaminu D, revmatoidni artritida, hypofosfatazie)
a u pacienttl uzivajicich nékteré Iéky (napr. bisfosfonaty, glukokortikoidy, inhibitory
protonové pumpy). U pacientil se zlomeninou diafyzy femuru Iécenych pripravkem
XGEVA je treba vySettit kontralateralni femur. Hyperkalcemie po preruseni lécby u pa-
cientil s velkobunécénym kostnim nadorem a pacienti s rostoucim skeletem: Klinicky
vyznamna hyperkalcemie byla hlaSena tydny az mésice po preruseni lécby. Jiné:
Pacienti léCeni pripravkem XGEVA nemaji byt soucasné'léceni jinymi IéCivymi pripravky
obsahujicimi denosumab (k IECbé osteopordzy) nebo bisfosfonaty. Interakce s jinymi
lécivymi pripravky a jiné formy interakce: Zadné studie interakci nebyly provedeny.
V klinickych studiich byl pfipravek XGEVA podavan v kombinaci se standardni protinador-
ovou léchou a pacienttim uzivajicim drive bisfosfonaty Nebyly zjistény zadné klinicky
signifikantni zmeény sérové koncentrace nebo farmakodynamiky denosumabu. Fertilita,
téhotenstvi a kojeni: XGEVA se nedoporucuje poddvat v téhotenstvi a Zenam ve fertilnim
veku nepouzivajicim antikoncepéni prostredky. Neni znamo, zda se denosumab vylucuje
do lidského materského mléka. Je treba se rozhodnout, zda ustoupit od kojeni nebo zda
nepodavat pripravek XGEVA, pficemz je nutno brat v tvahu prinos kojeni pro novorozence/
kojence a piinos Iéchy pro pacientku. Nezadouci uéinky:* Velmi ¢asté: dusnost, prijem,
hypokalcemie, muskuloskeletalni bolest; ¢asté: hypofosfatémie, extrakce zubu, hyperhi-
dréza a osteonekrdza celisti; méné Casté: hyperkalcemie po preruseni Iécby u pacienttl
s velkobunécnym kostnim nadorem; vzacné: atypicka fraktura femuru, hypersenzitivita
na lécivou latku a anafylaktické reakce; s neznamou frekvenci: osteonekroza zevniho
zvukovodu. Zvlastni opatfeni pro uchovévani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C—8 °C).
Chraite pred mrazem. Chraiite pred svétlem. DRZITEL ROZHODNUTI 0 REGISTRACI:
Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko. REGISTRACNI GISLO:
EU/1/11/703/001-003. DATUM REVIZE TEXTU: duben 2018.

Pred predepsanim pripravku se, prosim, seznamte s tplnym znénim Souhrnu Gdajti
0 pripravku. Vydej IéCivého pripravku je vazan na |ékarsky predpis. Pripravek je hra-
zen z prostiedkti verejného zdravotniho pojisténi v indikaci prevence kostnich prihod
u dospélych pacientti s nadorovym onemocnénim s osteolytickymi, osteoblastickymi
nebo smiSenymi kostnimi metastazami solidnich tumord.

*\/Simnéte si, prosim, zmén v informacich o lécivém pfipravku.
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