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Risiko for atypisk femurfraktur ved brug af Prolia (denosumab)

Vi sender dette brev for at informere om risikoen for atypisk femurfraktur i forbindelse med anvendelse af
denosumab.

Resumé

. Der er i sjeldne tilfaalde indberettet atypiske femurfrakturer hos patienter med postmenopausal
osteoporose, der blev behandlet med Prolia (denosumab)

Anbefalinger til laeger og andet sundhedspersonale

. Patienteme skal rades ti! at indberette nye eller useedvanlige smerter i lar, hofte eller lyske, der
opstar, mens de er i behandling med Prolia (denosumab). Patienter med saddanne symptomer skal
undersages for ufuldsteendig femurfraktur.

. Den kontralaterale femur ber underseges hos patienter i behandling med denosumab, der har haft en
larbensfraktur.
. Det ber overvejes at seponere behandlingen med denosumab under udredning af patienter, hvor der

er mistanke om atypisk femurfraktur. Der ber foretages en individuel vurdering af fordele og risici.

Dette brev udsendes efter aftale med Det Europasiske Laagemiddelagentur og Sundhedsstyrelsen.

Denosumab fas ogsa som XGEVA, der er indiceret til forebyggelse af knoglerelaterede haendelser (patologisk
fraktur, stralebehandling af knogle, rygmarvskompression eller operation af knogle) hos voksne med
knoglemetastaser fra solide tumorer. Risikoen for atypisk femurfraktur eksisterer ogsa ved behandling med
dette produkt.

Yderligere information

Prolia er indiceret til behandling af osteoporose hos postmenopausale kvinder med aget risiko for frakturer og
til behandling af knogletab i forbindelse med antihormonbehandling hos mzend med prostatacancer, der har
wget risiko for frakturer.

Tilfeelde af atypisk femurfraktur er bekraeftet hos patienter, der fik Prolia, og som har deltaget i den
igangveerende foriaengelse af det abne pivotale fase !l frakturstudie hos postmenopausale kvinder
(FREEDOM). Diagnosen atypisk femurfraktur blev stillet sa tidligt som efter 2,5 ars behandling med Prolia.
Disse hzendelser er opstaet i sjeldne tilfaelde (= 1/10.000 til < 1/1.000) baseret pa 8.928 forsggsdeltagere, der
har vaeret eksponeret for Prolia i studier til forebyggelse af knogletab.
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Atypiske femurfrakturer er subtrokanteriske eller proksimale diafyseale larbensfrakturer, der opstar ved lille
eller intet traume. Disse haendelser er kendetegnet ved specifikke radiografiske fund, blandt andet en simpel
tvaergaende eller skra fraktur med brud pa cortex og diffus kortikal fortykkelse af det proksimale femurskaft.'
De kan opsta bilateralt. Der er indberettet aget risiko for atypiske femurfrakturer i forbindelse med
biphosphonater - en anden klasse af antiresorptiv behandling til postmenopausal osteoporose."2 Amgen har
derfor evalueret muligheden for atypiske femurfrakturer hos patienter, der behandles med Prolia i kliniske
forsag og efter markedsfering af produktet.

For at informere om disse vigtige oplysninger vil advarsler og beskrivelser af bivirkninger i
produktinformationen blive opdateret, s& de ordinerende lzeger informeres om risikoen for atypiske
femurfrakturer.

For mere information om denosumab henvises til produktoplysningeme, der er tilgaangelige pa EMA's
webside: http://www.ema.europa.eu

Anmodning om indberetning

Eventuelle bivirkninger bedes indberettet i henhold til de nationale retningslinjer til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk eller telefon 44 88 9757, alternativt til Amgen Europe B.V. ved at kontakte Amgen
Denmark pa telefonnummer +45 39 61 75 00 eller via e-mail: nordic.baltic.drugsafety@amgen.com.

Kontaktoplysninger

Hvis De har spargsmal eller ansker yderligere information om anvendelsen af Prolia, bedes De kontakte
Amgens afdelning for medicinsk information pa telefonnummer +45 39 61 75 00 eller via e-mail:

medinfonb@amgen.com.

Med venlig hilsen

Erik Tholin
Medical Director
Amgen AB
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