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+ EVENITY® (romosozumab) er indiceret til behandling af sveer Romosozumab er et knogledannende humaniseret monoklonalt antistof, som virker

osteoporose hos postmenopausale kvinder med h@] risiko for ved at heemme Virkningen af SClerOStin, og fremmer dermed knogledannelse og
fraktur reducerer knogleresorption.

En patient ber fa den anbefalede dosis pa 210 mg (administreret som to subkutane

+ Denne vejledning indeholder vigtig sikkerhedsinformation til injektioner hver med 105 mg) en gang om maneden i 12 maneder.

sundhedspersoner for at minimere de risici, der er ved ordinationen

af romosozumab. Efter afsluttet behandling med romosozumab anbefales overgang til antiresorptiv

behandling for at forlaenge fordelen opnaet med romosozumab ud over
+ Patienten eller, hvis relevant, deres omsorgsperson bgr vejledes om 12 maneder.
behandlingsrisici og et patientinformationskort skal udleveres.
. ) i Administrer 12 manedlige doser og opfalg med antiresorptiv behandling
+ Der henvises til produktresumeéet for den fulde
ordinationsinformation. To fyldte penne

105 mg + 105 mg
= 210 mg (enkeltdosis)

+

eller

To fyldte sprajter
105 mg + 105 mg
= 210 mg (enkeltdosis)
Overgang til anti-

I I 12 maneder resorptiv behandling

d+ |
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OM ROMOSOZUMAB (FORTSAT)

Romosozumab skal administreres af en person, som er blevet undervist i
administration af subkutane injektioner.

For at administrere dosen pa 210 mg skal der gives 2 subkutane injektioner af
romosozumab i maven, laret eller overarmen. Den anden injektion skal gives
umiddelbart efter den farste, men pa et andet injektionssted.

Detaljeret information om den korrekte procedure for injektion af en fuld dosis af
romosozumab findes i brugervejledningen pa bagsiden af indlaegssedien.

Hver dosis bestar af to injektioner givet pa forskellige injektionssteder

To fyldte penne

= 1 dosis

| |

| |

o+ ' ‘— Yderside af
. . overarmen
|“ |'
g U (©

e Maven
Injicer pa (abdomen)
eller forskellige

, steder
To fyldte sprgjter ‘ '—
= 1 dosis Laret

I
I+
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EVENITY® (romosozumab) Ordinationsvejledning

3. VAESENTLIGE RISICI

Denne vejledning omhandler risici for hypocalcaemi, myokardieinfarkt
(MI) og apopleksi samt den potentielle risiko for osteonekrose af
kaeben (ONJ), som er associeret med brugen af romosozumab.
For yderligere information om disse og andre risici henvises til
produktresuméet for romosozumab.

Romosozumab er kontraindiceret hos patienter med hypocalceemi.
Patienter bgr fa malt deres serum-calciumniveauer fgr behandling med
romosozumab initieres og bar overvages for tegn og symptomer pa
hypocalceemi under behandlingsforlgbet.

Patienter med sveert nedsat nyrefunktion (estimeret glomerulaer
filtrationshastighed (eGFR) pa 15 til 29 ml/min/1,73 m?) eller patienter,
som far dialysebehandling, har starre risiko for at udvikle hypocalcaemi,
og sikkerhedsdata for disse patienter er begraenset. Calciumniveauer skal
overvages hos disse patienter.

Romosozumab er kontraindiceret hos patienter med Ml eller apopleksi i
anamnesen.

For ordinering til patienter uden Ml eller apopleksi i anamnesen, skal
fordele og risici for anvendelse af romosozumab hos den enkelte patient
ngje overvejes.

Risikofaktorer for udvikling af osteonekrose af keeben bgr tages i
betragtning, og der bgr opfordres til forebyggende tiltag fer ordinering
af romosozumab.

PATIENTER BGR INFORMERES
OM HVER AF DISSE RISICI.
DET NASTE AFSNIT GIVER

YDERLIGERE INFORMATIONER.
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4.1 HYPOCALCAMI

Forbigaende hypocalcaemi blev observeret i kliniske studier hos

patienter, der fik romosozumab.

Handtering

Hypocalcaemi er en kontraindikation. Hypocalcaemi bgr korrigeres inden initiering

af behandling med romosozumab.

Patienterne skal have passende tilskud med calcium og D-vitamin fgr og under

behandling med romosozumab.

Overvag patienter for tegn og symptomer pa hypocalcazemi under
behandlingsforlgbet. De mest almindelige symptomer pa hypocalcaemi er
pavirkning af nerver og muskler, og kan inkludere:

+  Muskelkramper og/eller spasmer.

¢  Paraestesi i ekstremiteterne eller rundt om munden.

¢ Ticsiansigtet.

+  Krampeanfald.

* Neuropsykiatriske symptomer, spaendende fra forvirring og desorientering til

decideret psykose.

Hvis en patient far symptomer, som tyder pa hypocalcaemi under behandlingen,

skal serum-calciumniveauet males.

PATIENTER MED SVART
NEDSAT NYREFUNKTION
ELLER PATIENTER, SOM FAR
DIALYSEBEHANDLING

Patienter med sveert nedsat
nyrefunktion (eGFR 15 til 29 ml/
min/1,73 m?) eller patienter,
som er i dialysebehandling,

har starre risiko for at udvikle
hypocalceemi, og der er
begreensede sikkerhedsdata
for disse patienter. Calcium-
niveauer skal overvages hos
disse patienter.

side | 6

EVENITY® (romosozumab) Ordinationsvejledning

EVENITY® (romosozumab) Ordinationsvejledning

MYOKARDIEINFARKT OG APOPLEKSI

| randomiserede kontrollerede studier er der blevet observeret en
stigning i alvorlige kardiovaskuleere haendelser (myokardieinfarkt og
apopleksi) hos patienter behandlet med romosozumab sammenlignet
med kontrolpersoner.

Handtering

Patienter med Ml eller apopleksi i anamnesen: Romosozumab er kontraindiceret
og bar ikke initieres.

Patienter uden Ml eller apopleksi i anamnesen: Nar det skal afggres, om
romosozumab skal anvendes hos den enkelte patient, skal hendes risiko for

fraktur i det falgende ar samt hendes kardiovaskulaere risikofaktorer (f.eks. kendt
kardiovaskulaer sygdom, hypertension, hyperlipideemi, diabetes mellitus, rygning,
sveert nedsat nyrefunktion, alder) overvejes. Romosozumab bgr kun anvendes, hvis
fordelen opvejer risikoen.

Patienter, der udvikler symptomer pa Ml eller apopleksi under behandling med
romosozumab, skal omgaende underga medicinsk evaluering. Hvis en patient
far myokardieinfarkt eller apopleksi under behandlingen, skal behandling med
romosozumab seponeres.

Baggrund

| to store, kontrollerede frakturstudier med romosozumab til behandling af
osteoporose hos postmenopausale kvinder, blev alvorlige kardiovaskuleere
bivirkninger vurderet prospektivt.

| Isbet af den 12-maneders dobbeltblindede behandlingsfase i et aktivt
kontrolleret studie (n=4093):

* Fik 16 kvinder (0,8 %) myokardieinfakt i romosozumabarmen versus 5 kvinder
(0,2 %) i alendronatarmen.

* Fik 13 kvinder (0,6 %) apopleksi i romosozumabarmen versus 7 kvinder (0,3 %) i
alendronatarmen.

Der blev ikke rapporteret ubalance i det placebokontrollerede studie (n=7180)
under den 12-maneders dobbeltblindede behandlingsfase.
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4.3 OSTEONEKROSE AF KAEBEN

ONJ er en sjaelden bivirkning forarsaget af antiresorptive laegemidler.
Det defineres som blotlagt knogle eller knogle, der kan bergres via en
intra-oral eller ekstra-oral fistel, i det maxillofaciale omrade, med en
varighed pa mere end otte uger. Patienterne skal tidligere have veeret i
behandling med antiresorptive laegemidler eller angiogenesehaemmere,
og der ma ikke veere stralebehandling af kaeberne i anamnesen eller
tegn pa metastatisk sygdom i keeberne.’

ONJ er sjeeldent (= 1/10.000 til < 1/1.000) blevet rapporteret hos patienter, som
har faet romosozumab.

Handtering
Alle patienter bgr opfordres til:

+ Straks at indberette eventuelle alle orale symptomer, som f.eks. smerter eller
haevelse eller vedvarende sar eller sekretion under behandling med romosozumab

+ At opretholde en god mundhygiejne
+ Atgatil regelmaessige tandeftersyn.

Om ngdvendigt, skal det overvejes at planlaegge et tandeftersyn fgr en patient
starter i behandling med romosozumab.

Patienter, som formodes at have eller som udvikler ONJ under behandling med
romosozumab, bar behandles af en tandlzege eller tandkirurg med erfaring i ONJ.
Seponering af behandlingen med romosozumab bgr overvejes, indtil tilstanden

er afhjulpet, og bidragende risikofaktorer sa vidt muligt er mindsket. Yderligere
information om ONJ stadieinddelingen og behandlingsstrategier fremgar af tabellen.

Risikofaktorer

De folgende risikofaktorer bar tages i betragtning ved evaluering af en patients
risiko for at udvikle ONJ:

+ Darlig mundhygiejne, paradentose, darligt tilpassede tandproteser, anamnese
med tandsygdom, invasive tandprocedurer f.eks. tandudtraekning.

+ Styrken af det laegemiddel, som haemmer knogleresorption (risikoen
stiger med stoffets antiresorptive potensitet), og kumuleret dosis af
knogleresorptionsbehandling.

¢ Kreeft, komorbide lidelser (f.eks. anaemi, koagulopatier, infektion), rygning.

+ Samtidige behandlinger: kortikosteroider, kemoterapi, angiogenesehaemmere,
stralebehandling af hoved og hals.

1 Ruggiero SL, Dodson TB, Fantasia J, et al. American Association of Oral and Maxillofacial Surgeons position paper on
medication-related osteonecrosis of the jaw - 2014 update. Journal of Oral and Maxillofacial Surgery. 2014;72(10):1938-1956.
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Stadieinddeling og behandlingsstrategier for ONJ?

ONJ stadieinddeling Behandling

Stadie 0: Ingen klinisk evidens for nekrotisk
knogle, men non-specifikke kliniske fund,
rgntgenforandringer og symptomer.

Stadie 1: Eksponeret og nekrotisk knogle eller
fistel, hvor igennem knogle kan sonderes, hos
patienter som er asymptomatiske og ikke har
tegn pa infektion.

Stadie 2: Eksponeret og nekrotisk knogle
eller fistel, hvor igennem knogle kan sonderes,
associeret med infektion kendetegnet ved
smerter og radme omkring eksponeret knogle
og/eller pusdannelse.

Stadie 3: Eksponeret og nekrotisk knogle
eller fistel, hvor igennem knogle kan sonderes,
hos patienter med smerter og infektion samt

en eller flere af falgende: eksponeret og
nekrotisk knogle udover processus alveolaris
(dvs. inferiore graense af canalis mandibulae,
ramus mandibulae, sinus maxillaris og zygoma),
der resulterer i patologisk fraktur, ekstra-oral
fistel, oro-antral/oro-nasal kommunikation, eller
osteonekrose, der spreder sig til den inferiore
greense af mandibulae af sinusbunden.

EVENITY® (romosozumab) Ordinationsvejledning

Systemisk handtering, inklusive brugen af
smertestillende lzegemidler og antibiotika.

Antibakteriel mundskyl.
Klinisk kontrol hvert kvartal.

Patientuddannelse og evaluering af
indikationer for fortsat bifosfonat-
behandling.

Symptomatisk behandling med orale
antibiotika.

Antibakteriel mundskyl.
Smertelindring.

Debridering for at lindre irritation af
bleddele og infektionskontrol.

Antibakteriel mundskyl.
Antibiotikabehandling og smertelindring.

Kirurgisk debridering/resektion for
lzengerevarende lindring af infektion og
smerte.
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Far ordinering af romosozumab, bar du sikre at:

Serum-calciumniveauer er malt inden behandlingen initieres, og hypocalcaemi
er korrigeret fgr administration af romosozumab.

Patienten far passende tilskud med calcium og D-vitamin fgr og under
behandlingen.

nyrefunktion eller patienter i dialysebehandling, som har starre risiko for at

Serum-calciumniveauer monitoreres hos patienter med sveert nedsat
udvikle hypocalcaemi.

Risikofaktorer for udvikling af osteonekrose af keeben er taget i betragtning,
heriblandt:

+ Darlig mundhygiejne, paradentose, darligt tilpassede tandproteser,
anamnese med tandsygdom, invasive tandprocedurer f.eks.
tandudtraekning.

+ Styrken af detlzegemiddel, som haemmer knogleresorption, og kumuleret
dosis af knogleresorptionsbehandling.

+ Kreeft, komorbide lidelser (f.eks. anaemi, koagulopatier, infektion), rygning.

+ Samtidige behandlinger: kortikosteroider, kemoterapi,
angiogenesehaemmere, stralebehandling af hoved og hals.

Fordelen ved at anvende romosozumab opvejer risikoen.

Patienter har faet udleveret patientinformationskortet og lzest indlaegssedlen.

Patienter og/eller deres omsorgspersoner har modtaget passende
undervisning i subkutan injektionsteknik, hvis de skal administrere
romosozumab, herunder brugervejledningen i indlaegssedlen.

En specifik tjekliste for risikoen for myokardieinfarkt og apopleksi er inkluderet i
naeste afsnit.
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Far ordinering af romosozumab, bgr du:

Verificere at patienter ikke har myokardieinfarkt eller apopleksi i anamnesen,
hvilket er en kontraindikation.

Foretage en grunding evaluering af den kardiovaskulaere risikoprofil.

¢+ Overvej risikofaktorer sasom kendt kardiovaskulaer sygdom, hypertension,
hyperlipideemi, diabetes mellitus, rygning, svaert nedsat nyrefunktion, og
alder.

Sikre at fordelen ved at anvende romosozumab opvejer risikoen.

Patienter eller, hvis relevant, deres omsorgsperson bgr undervises
for at sikre forstaelse for disse risici og vigtigheden af at kontakte
en sundhedsperson, hvis de oplever tegn og/eller symptomer pa
ovennavnte risici.

Patientinformationskortet bar udleveres til hver patient, der far ordineret
romosozumab. Dette kort hjeelper patienter med at huske/genkende tegn og
symptomer pa de vigtigste risici, der er associeret med romosozumabbehandlingen.
Patientinformationskortet giver ogsa vejledning til patienter, om hvad de skal ggre,
hvis de oplever tegn og/eller symptomer pa disse risici.

Patienter bgr vejledes i altid at have patientinformationskortet hos dem og vise
det til enhver sundhedsperson, der matte behandle dem.

Kontakt UCB Nordic A/S, Edvard Thomsens vej 14, 7. sal, 2300 Kgbenhavn S,
(+45) 3246 2400), info.ucbnordic@ucb.com for at fa flere eksemplarer af
patientinformationskortet.

«
W

EVENITY®

(romosozumab)
Patientinformationskort

Dette kort indeholder vigtig

information. Du skal have det pa dig

under behandlingen og i én maned

efter endt EVENITY® behandling. Vis » 3
kortet til alle laeger og andet sundheds-

personale, du kommer i kontakt med. EVF.N! IY.
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Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede
bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Opgiv sa mange informationer som muligt nar bivirkningerne indberettes,
herunder komorbiditeter, sygdomshistorie, samtidig behandling, og relevante
tidspunkter og datoer.

Kontakt UCBCares® ved at skrive til UCBCares.DK@ucb.com eller ved at
ringe +45 32462480 eller 80 253827 (freephone), hvis du har brug for
yderligere informationer vedrgrende brugen af romosozumab.

Godkendt af de danske myndigheder: Februar 2025

© 2019 UCB Group of Companies. All rights reserved.

DK-RM-2400032 December 2024, basert pa EVENITY® (romosozumab) Ordinationsvejledning
EU-RM-2300009. Date of preparation: September 2024.
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EVENITY®

(romosozumab)
Patientinformationskort

Dette kort indeholder vigtig
information. Du skal have det pa dig
under behandlingen og i én maned
efter endt EVENITY® behandling. Vis
kortet til alle leger og andet sundheds-
personale, du kommer i kontakt med.

¢

EVENITY’

(romosozumab) injektion

Godkendt af de danske myndigheder: Februar 2025

DK-RM-2500004, February 2025
Based on EU-RM-2300015 | Date of preparation: September 2024

Laes indlzegssedlen for EVENITY®

for yderligere information.

SADAN SKAL DU TAGE BEHANDLINGEN

Der skal injiceres TO INJEKTIONER for HVER MANEDLIG
DOSIS - umiddelbart efter hinanden, i maveregionen,
larene eller overarmene. Detaljeret information om
injektionsproceduren findes i brugervejledningen bag pa
indlegssedlen.

Injektionerne skal gives af en person, som har modtaget
passende undervisning.

Notér den dato, du har faet din manedlige dosis bestaende
af to injektioner.

Nar du far den sidste dosis, skal du radfere dig med din leege
om, hvilken opfelgende behandling du skal pabegynde.

KONTAKTOPLYSNINGER

Laegens navn
(der ordinerede EVENITY®):

Leegens telefonnummer:

Mit navn:

Mit telefonnummer:

Kontaktperson i ngdstilfeelde:

Telefonnummer til
kontaktperson i ngdstilfeelde:



I —

VIGTIG INFORMATION TIL

PATIENTER OG DERES OMSORGSPERSONER
EVENITY® hjeelper med at styrke knogler og hjeelper med at reducere

risikoen for knoglebrud. Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler
give bivirkninger. Disse kan omfatte:

' Hjerteanfald og slagtilfelde

Hjerteanfald og slagtilfaelde er blevet indberettet hos personer, som far EVENITY®.
Brug ikke EVENITY® hvis du tidligere har haft hjerteanfald eller slagtilfaelde.
Sag straks laegehjalp, hvis du oplever:

e Brystsmerter.

‘ Lavt calciumindhold i blodet (hypocalcami)

e Kortandethed. o Talebesvzer.

Under behandling med EVENITY?®, skal du fortzlle din laege, hvis du udvikler: e Synsforstyrrelser.

o Muskelspasmer, muskeltraekninger eller kramper i musklerne.

e Hovedpine.

¢ Folelseslgshed eller svaghed * Tab af balanceevne.

o Folelseslashed eller prikken i fingre, teeer eller rundt om munden. i ansigt, arme eller ben.

Din lzege vil ngje vurdere risikoen for hjerte-kar-problemer, inden han/hun
seetter dig i behandling med EVENITY®. Du skal fortzelle det til legen, hvis
du har en foraget risiko for hjerte-kar-problemer som f.eks. kendt hjerte-kar-
sygdom, hgjt blodtryk, hgje fedtniveauer i blodet, diabetes, hvis du er ryger
eller har nyreproblemer.

Hvis din lzege ordinerer calcium- og D-vitamintilskud for at hjeelpe med at
forebygge lavt calciumindhold i blodet, skal tilskuddene tages som anvist
af leegen.

a I
' Problemer med munden, tanderne eller keeben VIGTIG INFORMATION TIL
. . . SUNDHEDSPERSONER
Der er indberettet sjaldne tilfeelde af osteonekrose af keeben (ONJ) hos )
patienter, som har fadet EVENITY®. ONJ kan veere en alvorlig tilstand, der Denne patient behandles med EVENITY® (romosozumab).
forekommer som séar i munden, hvor kaebeknoglen i visse tilfeelde kan veere Der blev observeret FORBIGAENDE HYPOCALC&MI hos patienter,
synlig. der fik EVENITY®.
Kontakt straks leegen, hvis du far problemer med din mund eller teender, e Hypocalceemi er en kontraindikation.
sasom: . . . N
¢ Giv passende tilskud af calcium og D-vitamin.
o Lose tender. e O c " a - a
vervag patienter for tegn og symptomer pa hypocalcaemi, og mal
e Smerte eller haevelse. serum-calciumniveauer, hvis der er mistanke om hypocalcaemi.
o Mundsar, som ikke heler. e Calciumniveauer skal overvages hos patienter med sveert nedsat
« Udflad (pus). nyrefunktion eller patienter i dialysebehandling.
Der blev observeret MYOKARDIEINFARKT (MI) OG APOPLEKSI hos
patienter, der fik EVENITY®.
¢ Tidligere tilfeelde af Ml eller slagtilfeelde er en kontraindikation.
e Hvis en patient far Ml eller slagtilfeelde under behandling, skal behandling
____________________________________________________ med EVENITY® seponeres._ _ _ ____________________________

Der er indberettet sjeeldne tilfeelde af OSTEONEKROSE | KZBEN (ONJ)
hos patienter, der har faet EVENITY®.

o Anbefal patienter at opretholde god mundhygiejne, ga regelmaessigt til
tandeftersyn og til straks at indberette symptomer i munden.

Sadan nedsaettes risikoen for ONJ under behandlingen:
e Oprethold god mundhygiejne og fa foretaget regelmaessige tandeftersyn
e Hvis du har en tandprotese, skal du sgrge for, at den passer korrekt

e Fortzel din leege om alle planlagte tandbehandlinger eller tandkirurgi

. e Henvis patienter, der er under mistanke for at have ONJ, til en tandleege
(f.eks. tandudtraekninger)

eller kaebekirurg med erfaring i ONJ.

Forteel din tandleege, at du far behandling med EVENITY® for enhver

e Overvej at seponere EVENITY® indtil tilstanden er afhjulpet og bidragende
tandbehandling.

risikofaktorer sa vidt muligt er mindsket.

Lzes produktresuméet for EVENITY®
for yderligere information.
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