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~* XGEVATM (DENOSUMAB) KULLANIMINDA YENi BiRiNCiL MALiGNiTE RiSKiNE 

DAiR BiLGiLENDiRME 

Saym Doktor, 

Bu mektubun amac1, Xgeva kullan1mmda "Yeni Birincil Malignite Riski" ile ilgili aynnt1l1 bilgi 

sunmakt1r. 

Bu mektup, Saghk Bakanl1g1, Turk ila<; ve T1bbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole 

Tabi Maddeler Dairesi ile mutab1k kahnarak hazJrlanmJ§tlr. Bu mektuba www.titck.gov.tr 

adresinden de ula§abilirsiniz. 

Ozet; 

• Klinik <;ah§malarda, ileri maligniteleri olan ve Xgeva (denosumab) ile tedavi edilen 

hastalarda bildirilen yeni birincil malignitelerin Slkhg1 , zoledronik asite k1yasla daha 

yuksek olmu§tur. 

• Bir y1lda denosumab ile tedavi edilen hastalarda yeni birincil malignitelerin kumulatif 

insidans1 %1 ,1 iken zoledronik asit ile tedavi edilen hastalarda bu oran %0,6 

§eklindedir. 

• Tedavinin baz1 kanserleri ya da kanser gruplann1 ozel olarak etkiledigine ili§kin bir 

bulgu elde edilememi§tir. 

GOvenlilik sorunu Ozerine ayrmt1h bilgiler ve hekimlere yonelik tavsiyeler: 

Xgeva, 

• Daha once zoledronik asit kullanmaml§, k1r1k veya bas1 riski yuksek vertebra, femur, 

humerus gibi yuk ta§Jyan kemiklere metastaz yapm l§ meme kanseri , hermon refrakter 

prostat kanseri veya ku<;uk hucreli dJ§I akciger kanseri hastalannda kemik 

progresyonuna kadar kullan1m1 endikedir. 

• Kemik progresyonu sonras1 veya iskelet ilintili olay geli§imi sonras1 denosumab 

tedavisine devam edilemez. 

Kemik tutulumlu ilerlemi§ malignitesi bulunan hastalann katildJgJ dort adet faz Ill <;ah§manm 

birle§tirilmi§ analizinde, bu <;ah§malann primer <;ift kor tedavi fazlannda zoledronik asit (ayda 
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bir 4 mg) ile kar~lla~t1nld1g1nda Xgeva tedavisi uygulanan hastalarda (120 mg denosumab 

ayda bir) yeni birincil malignite daha s1k bildirilmi~tir. XGEVA ile tedavi edilen hastalann 

54/3691 'inde (%1 ,5) (medyan maruziyet 13,8 ay; aral1k: 1,0-51 ,7) ve zoledronik asit ile tedavi 

edilen hastalann 33/3688'inde (%0,9) (medyan maruziyet 12,9 ay; aral1k: 1 ,0-50,8) yeni birincil 

malignite meydana gelmi~tir. Kumulatif insidans birinci y1lda s1ras1yla denosumab ic;:in %1 ,1 ve 

zoledronik asit ic;:in %0,6 olmu~tur. Tedavinin baz1 kanserleri ya da kanser gruplann1 ozel olarak 

etkiledigine ili~kin bir bulgu elde edilememi~tir. 

Xgeva'nm K1sa Orun Bilgisi , bu veriler eklenerek guncellenecektir. 

Raporlama gerekliligi: 
Xgeva rec;:ete edilirken yukanda belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve bu ilacm kullamm1 

s1rasmda advers reaksiyon olu~mas1 durumunda T.C. Sagllk Bakanllg1 , TOrkiye ilac;: ve T1bbi 

Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Turkiye Farmakovijilans 

Merkezi'ni (TOFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99 tel :; 0312 218 30 00, 

0800 314 00 08) ve/veya Amgen ilac;: Tic. Ltd.$ti.'ye (e-posta: yanetki@amgen.com tel : 0212 

384 34 54; faks: 0212 325 80 56) bildirmenizi hat1rlat1nz. 

Sayg1lanm1zla, 

Amgen ilac;: Tic. Ltd. $ti. 

A~gen ita~ Tic. L~ 
ri, Kule 2, Kat:2S · ·::\;. 

4 3 4 ent Be~ ilo:tas, istanbul } 
eesikt v.o. 06B0773424 Ecz. Dilara Yuksel Gun bay 

<"'M 
Esra K1rd-fr 

1 

Ruhsatland1rma Direktoro Oron Guvenligi Muduru 

*T Bu ilac;: ek izlemeye tabidir. Bu Oc;:gen yeni guvenlilik bilgisinin h1zl1 olarak belirlenmesini 
saglayacakt1r. . Sagllk meslegi mensuplannm her to riO ~Opheli advers reaksiyonu bildirmesi 
beklenmektedir. Bildirimler, ilacm yarar/risk dengesinin izlenmesini saglar. 
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