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Saglik meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalart amaciyla mektup dagitilmasi uygulamasi
Kurumumuzca yiritilmektedir. Bu dogrultuda, Xgeva kullaniminda yeni birincil malignite
riskine dair bilgilendirme igeren ve Kurumumuzca onaylanan ekteki doktor bilgilendirme
mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak iiyelerinize ulastinimas:
hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.
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¥* XGEVA™ (DENOSUMAB) KULLANIMINDA YENI BiRINCIiL. MALIGNITE RISKINE
DAIR BILGILENDIRME

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, Xgeva kullaniminda “Yeni Birincil Malignite Riski” ile ilgili ayrintili bilg:

sunmaktir.

Bu mektup, Saglik Bakanhidi, Tirk ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole

Tabi Maddeler Dairesi ile mutabk kalnarak hazirlanmigtir. Bu mektuba www titck. gov tr

adresinden de utasabilirsiniz.

Ozet,
e Klinik ¢aligmalarda, iferi maligniteleri olan ve Xgeva {denosumab) ile tedavi edilen
hastalarda bildirilen yerni birincil malignitelerin sikligi, zoledronik asite kiyasla daha

yuksek olmustur.

* Bir yilda denosumab ile tedavi edilen hastalarda yeni birincil malignitelerin kimulatif
insidanst %1.1 iken zoledronik asit ile tedavi edien hastalarda bu oran %0.6

seklindedir.

« Tedavinin baz: kanserleri ya da kanser gruplarini 6zel olarak etkiledigine iligkin bir

bulgu elde edilememistir.

Giivenlilik sorunu iizerine ayrintile bilgiler ve hekimiere yonelik tavsiyeler:

Xgeva,

« Daha odnce zoledronik asit kullanmamus, kirik veya basi riski yiksek vertebra, femur,
humerus gibi yuk tagiyan kemiklere metastaz yapmis meme kansen, hormon refrakter
prostat kanseri veya kuclk hucreli disi akciger kanseri hastalarinda kemik
progresyonuna kadar kullanimi endikedir.

s Kemik progresyonu sonrasi veya iskeiet ilintili olay gelisimi sonrasi denosumab

tedavisine devam edilemez.

Kemik tutulumiu ilerliemis malignitesi bulunan hastalann katildig: dért adet faz 1ll galigmarin

biriegtirilmig analizinde, bu ¢alismalann primer ¢ift kor tedavi fazlarinda zoledronik asit (a¥da
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bir 4 mg) ile karsilastinidiginda Xgeva tedavisi uygulanan hastalarda (120 mg denosumab
ayda bir} yeni birincil malignite daha stk bildirilmistir. XGEVA ile tedavi editen hastalann
54/3691Inde (%1,5) (medyan maruziyet 13,8 ay; arahk: 1,0-51,7) ve zoledronik asit ile tedavi
edilen hastalarin 33/3688'inde {%0,9) (medyan maruziyet 12,9 ay; aralik: 1,0-50 8) yeni birincil
malignite meydana gelmistir. KUmolatif insidans birinci yiida sirasiyla denosumab igin %1,1 ve
zoledronik asit i¢in %0 ,6 olmustur. Tedavinin bazi kanserieri ya da kanser gruplarini 6zel olarak

etkiledigine iliskin bir bulgu elde edilememistir.

Xgeva'nin Kisa Urlin Bilgisi, bu veriler eklenerek gincellenecektir.

Raporiama gerekliliqi:
Xgeva recgete edilirken yukarida belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve bu ilacin kullanimi

sirasinda advers reaksiyon olugsmasi durumunda T.C. Saghk Bakanhi§i. Turkiye llag ve Tibbi
Cithaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairest, Turkiye Farmakovijitans
Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99 tel:; 0312 218 30 00,
0800 314 00 08) vefveya Amgen llag Tic. Ltd Sti'ye (e-posta: yanetki@amgen.com tel: 0212
384 34 54; faks: 0212 325 80 56) bildirmenizi hatirlatinz.

Saygilarimizla,

Amgen llag Tic Ltd. Sti.
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F 19
Esra Kirdar Ecz Dilara Yiksel Gunbay

pri, Kule 2, !(ai 25
Ruhsatlandirma Direktoru Uran Guvenligi Mudart

nt,Be;xHas Istanhul
o v D OLBR7T7ILTL

*¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tg¢gen yeni glvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir.. Saglk mesledi mensuplarinin her turli supheli advers reaksiyonu bildirmesi
beklenmektedir. Bildirimler, ilacin yarar/risk dengesinin izlenmesini saglar.
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