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Prezado(a) Doutor(a),

Assunto: Casos clinicamente significantes de hipercalcemia ap6s descontinuagdo de
tratamento com Prolia® (denosumabe) em pacientes pediatricos

Indicacdo Terapéutica

Prolia® (denosumabe) é indicado para tratamento de osteoporose em mulheres na fase de pés-
menopausa. Nessas mulheres, Prolia® aumenta a densidade mineral 6ssea (DMO) e reduz a
incidéncia de fraturas de quadril, de fraturas vertebrais e ndo vertebrais.

Prolia® (denosumabe) ¢ indicado para o tratamento de perda 6ssea em pacientes submetidos a
ablagdo hormonal contra cancer de préstata ou de mama. Em pacientes com cancer de
préstata, Prolia® (denosumabe) reduz a incidéncia de fraturas vertebrais.

Resumo do assunto:

Esta carta esta sendo enviada a profissionais de salde que podem ser impactados por este
novo sinal de seguranca.

A GSK gostaria de informar que uma nova importante informagéo de seguranca relacionada a
pacientes em fase de crescimento em tratamento com Prolia® (denosumabe). Semanas ou
meses apds a descontinuagio do tratamento com Prolia® (denosumabe) em pacientes em fase
de crescimento, casos de hipercalcemia clinicamente significativa em paciente apresentando
nausea e vémito com ou sem comprometimento renal agudo, necessitando hospitalizacéo,
foram observados como parte de revisdo de seguranca de rotina pela Amgen, fabricante de
denosumabe e parceira da GSK no Brasil. Pacientes em fase de crescimento receberam
denosumabe para indicagbes ndo-aprovadas como osteogenesis imperfecta, displasia fibrosa e
doenca de Paget juvenil.

Profissionais de salde estéo orientados a monitorar o desenvolvimento de hipercalcemia ap6s
a descontinuacéo de denosumabe em pacientes em fase de crescimento .

O perfil risco-beneficio de denosumabe continua favoravel para as indicagbes aprovadas.

Acoes sendo tomadas pela GSK:

Atualizacdo do Plano de Minimizagdo de Riscos




Resumo das recomendacoes para profissionais de satide:

o Prolia® (denosumabe) ndo deve ser administrado para indicagdes n#o aprovadas

e Monitorar a ocorréncia de hipercalcemia apdés a descontinuagéo do tratamento com
Prolia® (denosumabe) em pacientes em fase de crescimento

e Tratar hipercalcemia como apropriado aos sintomas do paciente

¢ Monitorar funcéo renal, como apropriado em casos de hipercalcemia

Informacdes adicionais:

Denosumabe &€ um anticorpo monoclonal 1gG2 produzido em linhagem celular de mamiferos
(CHO) por tecnologia de DNA recombinante. A ocorréncia de hipocalcemia € rara com uso de
Prolia® (denosumabe) e acdes sdo tomadas para a vigilancia durante o tratamento. O
desenvolvimento de hipercalcemia apdés descontinuagdo de tratamento com Prolia®
(denosumabe) em populagdo pediatrica € considerado um novo sinal de seguranga.

Maiores informagdes relacionadas ao Prolia® (denosumabe) estéo disponiveis na bula completa
do medicamento que também pode ser obtida, sob solicitacdo, através do Servico de
Informag&o Médica da GSK, no DDG 0800 701 22 33 ou email medinfo@gsk.com.

Detalhes de contato para relato de eventos adversos ou para solicitor informacdes
adicionais:

Qualquer suspeita de evento adverso relacionado ao medicamento Prolia® (denosumabe),
assim como com qualquer outro medicamento GSK, deve ser comunicada de imediato para o
Servigco de Farmacovigilancia da GSK, através do e-mail farmacovigilancia@gsk.com, efou
diretamente para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Em caso de qualquer guestionamento ou solicitagdo de informacéo adicional sobre o uso de
Prolia® (denosumabe), favor contactar o Servigo de Informagdo Médica da GSK através do
DDG 0800 701 22 33 ou email medinfo@gsk.com.

Atenciosamente,

Dr. Antonio Carlos José

Diretor Médico GSK Brasil




