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Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, Xgeva kullaniminda “Yeni Birincil Malignite Riski” ile ilgili ayrintili bilgi

sunmaktir.

Bu mektup, Sadlik Bakanhg:, Turk ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole
Tabi Maddeler Dairesi ile mutabik kahnarak hazirlanmistir. Bu mektuba

adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet;
¢ Klinik galismalarda, ileri maligniteleri olan ve Xgeva (denosumab) ile tedavi edilen
hastalarda bildirilen yeni birincil malignitelerin sikhidi, zoledronik asite kiyasla daha

yuksek olmustur.

e Bir yilda denosumab ile tedavi edilen hastalarda yeni birincil malignitelerin kiimulatif
insidal %1.,1 iken zoledronik asit ile tedavi edilen hastalarda bu oran %0,6
seklindedir.

e Tedavinin bazi kanserleri ya da kanser gruplarini 6zel olarak etkiledigine iligkin bir
bulgu elde edilememisgtir.
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Xgeva,

e Daha &nce zoledronik asit kullanmamusg, kirik veya basi riski yiksek vertebra, femur,
humerus gibi yik tagiyan kemiklere me _____: yapmis meme kar :ri, hormon refrakter
prostat kanseri veya kiguk hucreli disi akciger kanseri hastalarinda kemik
progresyonuna kadar kullanimi endikedir.

e Kemik progresyonu sonrasi veya iskelet ilintili olay gelisimi sonrasi denosumab

tedavisine dev:  edile

Kemik tutulumiu ilerlemis malignitesi bulunan hastalarin katildig1 dért adet faz Il ¢caligmanin

birle tirilmit§ analizinde, bu calismalarin primer cift kor tedavi fazlarinda zoledronik asit (a¥da
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bir 4 mg) ile karsilastirildiginda Xgeva tedavisi uygulanan hastalarda (120 mg denosumab
ayda ) yeni birincil malignite daha sik bildiriimistir. XGEVA ile tedavi edilen hastalarin
54/3691’inde (%1,5) (medyan maruziyet 13,8 ay; aralik: 1,0-51,7) ve zoledronik asit ile tedavi
edilen hastalarin 33/3688’inde (%0,9) (medyan maruziyet 12,9 ay; aralik: 1,0-50,8) yeni birincil
malignite meydana gelmistir. Kimdalatif insidans birinci yilda sirasiyla denosumab igin %1,1 ve
zoledronik asit igin %0,6 olmustur. Tedavinin bazi kanserleri ya da kanser gruplarini 6zel olarak

etkiledigine iligkin bir bulgu elde edilememistir.

Xgeva'nin Kisa Urin Bilgisi, bu veriler eklenerek giincellenecektir.

Raporlama gerel':"4i:
Xgeva recete edilirken yukarida belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve bu ilacin kullan

sirasinda advers reaksiyon olugsmasi durumunda T.C. Sagdlik Bakanli§i, Turkiye Illag ve Tibbi
Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Turkiye Farmakovijilans
Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99 tel:; 0312 218 30 00,
0800 314 00 08) ve/veya Amgen Ilag Tic. Ltd.Sti.'ye (e-posta: yanetki@amgen.com tel: 0212
384 34 54, faks: 0212 325 80 56) bildirmenizi hatirlatiriz.

Saygilarimizla,

Amgen ilag Tic. Ltd. Sti.
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Esra K 0480773424 Ecz. Dilara Yuksel Gunbay
Ruhsal Un G gi Mudara

*V Bul ; ek izlemeye tabidir. Bu Gggen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenme¢ ni
saglayacaktir.. Saglik mesledi mensuplarinin her turli stipheli advers reaksiyonu bildirmesi
beklenmektedir. Bildirimler, ilacin yarar/risk dengesinin izlenmesini saglar.
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