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Doporuceni pro lecbu pripravky (denosumab)

cilicimi na kost ve zkratce

Kdy zacit
S lé¢bou pripravky cilicimi na kost by se mélo zacit v okamziku diagnozy kostnich metastaz
bez ohledu na pFitomnost symptomd.

Koho Lécit

U pacientd s kostnimi metastazami a karcinomem prsu nebo kastracné rezistentnim karcinomem prostaty

se doporucuje za€it s Llé€bou pFipravky cilicimi na kost* bez ohledu na vyskyt symptomd.
U pacientl s pokrocCilym karcinomem plic, karcinomem ledvin nebo jinymi solidnimi nadory jsou pFipravky cilici na kost
doporucovany u pacientl s ocekavanou délkou doziti 23 mésice a klinicky vyznamnymi kostnimi metastazami.

Jaky lék pouzit
Z hlediska ucinnosti, jednoduchosti podani a bezpecnosti pri poruse ledvin je preferovanou volbou
pFipravek XGEVA®

Jakou davku pouzivat
Lécba pripravkem XGEVA® vyzaduje pravidelné davkovani 1x mési¢né**; prodlouzeni davkovaciho
intervalu se v souc¢asné dobé nedoporucuje.

Kdy lécbu ukoncit

Lécba pripravky cilicimi na kost ma pokracovat bez preruseni po celou dobu onemocnéni, dokonce
i ve stadiu hospicové péce, nahodilé preruseni nebo ukonceni lécby se nedoporucuje***,

*Denosumab nebo zoledronova kyselina.

**Farmakokinetika pripravku XGEVA® neumoznuje intermitentni lécbu.

Na zékladé soucasnych znalosti o farmakodynamice a systémové distribuci se zda, Ze pripravek XGEVA® @
v écbé metastatického onemocnéni kosti vyzaduje kontinualni davkovani jednou mésicné.

***Kromé pripadl pacientl s oligometastatickou kostni nemoci v remisi, kde se preruseni mize uvazit.

Dalsi informace najdete v doporucenich: Coleman R, et al. Ann Oncol. 2020;31:1650-63.



Zkracené informace o lécivém pripravku XGEVA

Nazev pripravku: XGEVA 120 mg injekéni roztok. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje denosumabum 120 mg v 1,7 ml (70 mg/ml) roztoku. Denosumab
je lidska monoklonalni protilatka 1gG2, ktera se vyrabi r-DNA technologii. Lékova forma: Injekéni roztok (injekce). Terapeutické indikace: Prevence kostnich pfihod (patologické
fraktury, misni komprese, stavy vyzadujici radiaéni lé¢bu kosti ¢i kostni operaci) u dospélych s pokroéilymi malignitami postihujicimi kosti. Lé¢ba dospélych a dospivajicich s vyvinutym
skeletem s velkobun&&nym kostnim nadorem, ktery je neresekabilni nebo kde chirurgicka resekce povede pravdépodobné k zavazné morbidité. Davkovani a zplsob podani: Vichni
pacienti, ktefi nemaji hyperkalcemii, maji uzivat alespor 500 mg kalcia a 400 IU vitaminu D denné. Pacienti léceni pripravkem XGEVA maji dostat pribalovou informaci a informacni
kartu pacienta. Prevence kostnich prihod u dospélych s pokrocilymi malignitami postihujicimi kosti: 120 mg pripravku XGEVA jednou za 4 tydny ve formé jednorazové subkutanni
injekce do stehna, bficha nebo horni €asti paze. Velkobunéény kostni nador (GCTB): 120 mg pripravku XGEVA formou jednorazové subkutanni injekce jednou za 4 tydny do stehna,
bficha nebo horni ¢asti paze s daldi ddvkou 120 mg v 8. a 15. den lécby prvniho mésice terapie. Pediatrickd populace: PFipravek XGEVA se nedoporuduje podavat détskym pacientdm
(do 18 let véku) s vyjimkou dospivajicich pacientl (ve véku 12 - 17 let] s vyvinutym skeletem s velkobunéénym kostnim nadorem, davkovani je stejné jako u dospélych. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lécivou latku nebo kteroukoliv pomocnou latku. Tézka, nelécena hypokalcemie. Nezhojené léze po stomatochirurgickém vykonu nebo chirurgickém vykonu
v dutiné Ustni. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Hypokalcemie: Pred zahajenim léCby je tieba upravit preexistujici hypokalcemii. Hladinu vapniku je tfeba monitorovat pred
Gvodni davkou pFipravku XGEVA, do dvou tydn( po Uvodni dévce a pfi vyskytu suspektnich pfiznakd hypokalcemie nebo v piipadé rizikovych faktord pro hypokalcemii. Hypokalcemii
jsou vice ohroZeni pacienti s téZzkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) nebo pacienti dialyzovani. U téchto pacientl bylo téZ pozorovano prdvodni zvy$eni hladin
parathormonu. Osteonekréza Celisti (osteonecrosis of the jaw, ONJ): ONJ byla hlasena Casto. Pfed lé¢bou denosumabem by pacienti méli podstoupit preventivni zubni prohlidku
s individualnim posouzenim pfinosu a rizika lé¢by a zvazenim rizikovych faktor(. Lécba ma byt odloZena u pacientl s nezhojenymi lézemi mékké tkané v Ustech. Vsem pacientdm je
tFeba doporucit, aby chodili na pravidelné zubni prohlidky a hlasili jakékoli oralni pfiznaky (kyvani zub(, bolest, otok, viedy, sekrece). Invazivni zakroky v dutiné Ustni maji byt béhem
lécby provadény pouze po peclivém posouzeni a nemaji se provadét v dobé blizké podani pripravku XGEVA. Osteonekrdza zevniho zvukovodu: MozZnost vzniku osteonekrozy zevniho
zvukovodu je tfeba zvazit u pacientd lé€enych denosumabem, ktefi maji usni symptomy véetné chronickych infekci ucha. Atypické zlomeniny femuru: Byly zaznamenany atypické
zlomeniny femuru v subtrochanterické a diafyzalni oblasti femuru; vyskytly se také u pacientl s nékterymi komorbiditami (napf. nedostatek vitaminu D, revmatoidni artritida,
hypofosfatézie) a u pacientl uzivajicich nékteré Léky (napF. bisfosfonaty, glukokortikoidy, inhibitory protonové pumpy). U pacientd se zlomeninou diafyzy femuru lé&enych pfipravkem
XGEVA je tieba vySetfit kontralateralni femur. Hyperkalcemie po preruseni lécby u pacientl s velkobunéénym kostnim nadorem a pacientl s rostoucim skeletem: Klinicky vyznamna
hyperkalcemie byla hlaSena tydny az mésice po preruseni lécby. Jiné: Pacienti léceni pripravkem XGEVA nemaji byt soucasné léceni jinymi léCivymi pFipravky obsahujicimi denosumab
(k l&¢bé osteopordzy) nebo bisfosfonaty. Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce: Zadné studie interakci nebyly provedeny. V klinickych studiich byl pfipravek
XGEVA podéavan v kombinaci se standardni protinddorovou lé¢bou a pacientdm uZivajicim dfive bisfosfonaty Nebyly zjistény zadné klinicky signifikantni zmény sérové koncentrace
nebo farmakodynamiky denosumabu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: XGEVA se nedoporucuje podavat v téhotenstvi a Zenam ve fertilnim véku nepouZivajicim antikoncepcni
prostredky. Neni zndmo, zda se denosumab vylucuje do lidského materského mléka. Je tieba se rozhodnout, zda ustoupit od kojeni nebo zda nepodavat pripravek XGEVA, pricemz je
nutno brat v Uvahu pfinos kojeni pro novorozence/kojence a prinos lé¢by pro pacientku. Nezadouci u€inky:* Velmi ¢asté: dusnost, prijem, hypokalcemie, muskuloskeletalni bolest;
Casté: hypofosfatémie, extrakce zubu, hyperhidréza, osteonekrdza €elisti, novéd primarni malignita; méné Easté: hyperkalcemie po prerudeni lécby u pacientl s velkobun&énym
kostnim nadorem, atypicka fraktura femuru, lichenoidni erupce zplsobené léky; vzacné: hypersenzitivita na lé¢ivou latku, anafylaktické reakce; s neznamou frekvenci: osteonekréza
zevniho zvukovodu. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Chrafite pfed mrazem. Chrafite pred svétlem. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI:
Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko. REGISTRACNI €iSLO: EU/1/11/703/001-003 DATUM REVIZE TEXTU: 21. Cervence 2022

Pred predepsanim pripravku se, prosim, seznamte s Uplnym znénim Souhrnu (dajd o pFipravku. Vydej léCivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. Pripravek je hrazen
z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci prevence kostnich pfihod u dospélych pacientd s nadorovym onemocnénim s osteolytickymi, osteoblastickymi nebo smigenymi
kostnimi metastazami solidnich tumord.
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