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Zagreb, 09. lipanj 2006.

VAZNA MJERA OPREZA ZA LIJECNIKE U PRIMJENI
LIJEKA ZA LIJECENJE PACIJENATA S KARCINOMOM

Postovani,

Obavjestavamo Vas o nedavnim izmjenama Europskog SaZetka opisa svojstava lijeka (SmPC) za lijekove Zometa® i
Aredia®. U Republici Hrvatskoj su odobreni slijede¢i oblici i doze navedenih lijekova:

1. Aredia injekcije 15 i 30 mg (acidum pamidronicum)
2. Zometa 4 mg/5 ml koncentrat otopine za infuziju (acidum zoledronicum)

Napominjemo da su za Zometu spomenute izmjene uvrstene u postojeée informacije o lijeku (Sazetak opisa svojstava i uputa
o lijeku), a za Arediu Ce biti kada se dovrsi postupak obnove u Republici Hrvatskoj.

Te su izmjene namijenjene osiguranju optimalnog vodenja pacijenata s uznapredovalim zlocudnim tumorima koji
obuhvacaju kosti i pruZanju smjernica za vodenje pacijenata u svezi s osteonekrozom Celjusti (ONJ — Osteonecrosis of the
jaws). ONIJ je primijecena kod pacijenata s karcinomom lijeCenih bisfosfonatima, ukljuéujuéi Arediu® i Zometu® kao
sastavni dio lijeenja karcinoma. Vecina tih izvje$ca uslijedila je nakon stomatoloskih zahvata (npr. vadenja zubi ili drugih
kirurskih zahvata). U mnogim se izvjeS¢ima navode i uoéeni znakovi lokalne infekcije, ukljucujuéi osteomijelitis.

Sadasnje shvacanje osteonekroze Celjusti

Rasirenost ONJ kod pacijenata s karcinomom nije poznata, a prema najpouzdanijim procjenama je rijetka. S tim se stanjem
povezuju viSestruki &imbenici rizika, npr. dijagnoza karcinoma, popratne terapije (ukljucujuéi kemoterapiju, radioterapiju,
kortikosteroide) i visestruka paralelna bolesna stanja (npr. anemija, koagulopatije, infekcije, ranija bolest usne Supljine).
Uzroéno-posljedi¢na veza izmedu ONJ i lijeCenja bisfosfonatima nije utvrdena.

Tipiéni znaci i simptomi ONJ obuhvacdaju, ali se ne ograni¢uju na: bol, oticanje ili infekciju desni; labavljenje zubiju; slabo
cijeljenje desni; utrnulost ili osjecaj teZine u Geljusti; otjecanje i ogoljelu kost. Ozbiljnost ONJ moZe se kretati od toga da
pacijent ne pokazuje simptome do onoga da je potrebno odstraniti dio ¢eljusti.

Na osnovi preporuka struénog povjerenstva, pacijenti koji uzimaju bisfosfonate trebali bi po mogucénosti izbjegavati
invazivne stomatoloSke zahvate. Plan vodenja bolesti treba se za svakog pacijenta zasnivati na klini¢koj prosudbi nadleznog
specijaliste (onkologa/ urologa) temeljem vjerojatne koristi i potencijalnih rizika lijeGenja za doti¢nog pojedinca.

Prosudbi nadleznog specijaliste (onkologa/urologa) temeljem vjerojatne koristi i potencijalnih rizika lije¢enja za doti¢nog
pojednica.

U informacijama za propisivanje lijeka preporuca se da pacijenti s karcinomom:

- obave stomatoloski pregled prije pocetka lijecenja intravenskim bisfosfonatima (Aredia® i Zometa®);

- izbjegavaju invazivne stomatoloske zahvate dok primaju terapiju bisfosfonatima.

- Kirur$ki zahvat moZe pogorsati stanje pacijenata kod kojih se pojavi ONJ dok su na terapiji
bisfosfonatima.

- Za pacijente kojima je potreban stomatoloski zahvat nema podataka koji bi navodili na zakljucak da
prestanak lije¢enja bisfosfonatima umanjuje rizik od osteonekroze celjusti.



Novartis vjeruje da oralni kirurzi, stomatolozi i drugi stomatoloSki struénjaci mogu odigrati kljuénu ulogu u boljem
razumijevanju tako da otkriju ONJ i druge oralne komplikacije karcinoma i terapije karcinoma. Stoga, u cilju podizanja
razine svijesti o tome, sliénu dokumentaciju Saljemo Hrvatskom drustvu za maksilofacijalnu plastiCnu i rekonstrukcijsku
kirurgiju glave i vrata i udruZenju stomatologa.

Vise podataka o stomatoloskom lijeGenju pacijenata s karcinomom koji primaju terapiju bisfosfonata na¢i cete u u
priloZenom:

“Preporuke struénog povjerenstva za sprjeavanje, dijagnozu i lijeCenje osteonekroze Celjusti: lipanj 2004.”

Revizija - kompletna informacija za propisivanje lijekova Aredia i Zometa (PriloZen ovjereni SaZetak opisa svojstava lijeka
i uputa za Zometu, tePrijedlog SaZetka i upute za Arediu).

Nas sljededi korak sastojat ¢e se u tome da ¢emo dostaviti brosuru za pacijente kojom se pacijente s karcinomom poucava o
dentalnom zdravlju i ONJ, s preporukom da ih podijelite pacijentima koji primaju bisfosfonate, uz savjet da po potrebi
tijekom predstojeceg posjeta stomatologu pokazu istu. BroSuru za pacijente nasi ¢e suradnici dijeliti tijekom iduca dva
mjeseca.

Aredia je sada registrirana za primjenu u lije¢enju hiperkalcemije kod malignosti, Pagetove bolesti, osteolitiCkih metastaza
raka dojke na kostima i osteoliti¢kih lezija multiplog mijeloma.

Zometa je trenutno registrirana za primjenu u sprjeavanju neZeljenih dogadaja na kostanom sustavu (patoloskih fraktura,
kompresije ledne mozdine, zraGenja ili operacije kostiju, hiperkalcemije izazvane tumorom) kod pacijenata s uznapredovalim
zloéudnim tumorima koji obuhvacaju kosti, te za lijecenje hiperkalcemije izazvane tumorom (TIH).

Zelimo Vas podsijetiti i na to da su lije¢nici obvezni o svim nuspojavama lijekova pisano izvijestiti Agenciju za lijekove i
medicinske proizvode, Ksaverska cesta 4, Zagreb. Prijave je moguée poslati postom, telefaxom (01/ 4683-877),
elektronskom poStom u word formatu (nuspojave(@almp.hr) ili elektronskim prijavljivanjem putem portala
www.cybermed.hr. (svaka nuspojava koju Agencija zaprimi prosljeduje se nositeljima odobrenja u roku od 15 dana)

Ako imate drugih pitanja vezanih uz ovu temu, molimo Vas da nazovete telefone:
Tel.: 01 6274 238, 01 4612 099
ili posaljete na broj fax-a, odnosno, na adresu:

Fax.: 01 6274 256, Novartis Hrvatska doo, Iblerov trg 9, 10 000 Zagreb

S postovanjem,
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