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Numero de referéncia do documento: FMV 025/17

Caro(a) Profissional da Saude,

Assunto: XGEVA® (denosumabe) — Risco de Fraturas Vertebrais Multiplas (FVM)

apo6s a descontinuagéo do tratamento

O propésito desta carta € informa-lo sobre novas informacdes de seguranga importantes
referentes ao risco de Fraturas Vertebrais Multiplas (FVM), ndo devido a metastases
0sseas, que podem ocorrer apds descontinuagdo do tratamento com XGEVA,
particularmente em pacientes com fatores de risco como osteoporose ou fraturas

anteriores.

XGEVA ¢ indicado para:
" Prevengéo de eventos relacionados ao esqueleto em pacientes com metéstase

6ssea de tumores solidos.

Resumo da situagédo

= Casos de Fraturas Vertebrais Mdltiplas (FVM) ocorreram raramente apds a
descontinuacdo de XGEVA em pacientes participantes de estudos clinicos em
andamento. Essas fraturas ndo foram devido a metastases osseas.

= As fraturas ocorreram em mulheres em pds-menopausa que apresentam
malignidades e que sofreram fraturas anteriores (n&do vertebrais ou vertebrais) ou
que apresentavam osteoporose conhecida.

= Compativeis com as propriedades farmacolédgicas de XGEVA, os efeitos nos ossos
sdo conhecidos por serem reversiveis e o furnover dsseo aumenta apds a

descontinuagédo de XGEVA.

Ac¢des sendo tomadas pela Amgen

A Amgen ira notificar a ANVISA quanto a inclusédo de informacgdes referentes as Fraturas
Vertebrais Mdltiplas nas segbes “Adverténcias e Precaucées” e “Reagbes Adversas” da

bula de XGEVA. A bula do paciente sera atualizada para incluir esta informacéo nova.
Resumo das Recomendagdes aos Profissionais da Saude

= QOrientar os pacientes a ndo interromper a terapia com XGEVA sem a

recomendacgéo do médico.
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= Quando o tratamento com XGEVA for descontinuado, avaliar o risco individual do

paciente para fraturas vertebrais.

Detalhes de contato para relatar evento adverso ou para solicitar informagdes
adicionais
Qualquer suspeita de reacdo adversa deve ser relatada ao Sistema de Notificaces em

Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) e a empresa através do seu Servico de Atendimento ao

Cliente (e-mail sacbrasil@amgen.com ou telefone 0800-264-0800).

Caso tenha alguma duvida ou necessite de informagdes adicionais referentes ao uso de
XGEVA, entre em contato com o Servico de Informagdes Cientificas através do e-mail

sicbrasil@amgen.com ou telefone 0800-742-0800.

Atenciosamente, /"

Dr. Daniel‘J/u Martinez

Diretor Médico”
s
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