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Heetta a nyju frumkomnu illkynja aexli med Xgeva (denosumab)
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Ageeti heilbrigdisstarfsmadur.

| samradi vid Lyfjastofnun Evropu (European Medicines Agency, EMA) og Lyfjastofnun, vill

Amgen koma eftirfarandi upplysingum & framfaeri:

Samantekt
e Oftar var greint fra nyjum frumkomnum illkynja aexlum i kliniskum rannséknum
hja sjuklingum med langt gengin illkynja aexli sem fengu Xgeva (denosumab)

samanborid vid zoledronsyru.

e Uppsofnud tioni nyrra illkynja aexla eftir eitt &r var 1,1% fyrir sjuklinga sem
fengu medferd med denosumabi samanborid vid 0,6% hja sjuklingum sem

fengu medferd med zoledronsyru.

o Ekkert medferdartengt mynstur fyrir einstok krabbamein eda krabbameinshépa

var synilegt.

Addragandi 6ryggisvidvorunar

Xgeva (denosumab) er aetlad til:
e Fyrirbyggjandi medferdar vid einkennum fra beinum (sjukleg beinbrot, geislun beina,
samfall hryggjarlida eda beinaskurdadgerd) hja fulloronum med langt gengna illkynja

sjukdoma sem tengjast beinum.

e Meodferdar hja fullordnum og unglingum med proskud bein med risafrumuaexli i
beinum sem eru ekki skurdteek eda pegar brottham med skurdadgerd er liklegt til ad

valda alvarlegu sjukdémsastandi.



| safngreiningu & fjorum . stigs rannsoknum hja sjuklingum med langt gengin illkynja aexli i
beinum, var oftar greint fra nyju frumkomnu illkynja eexli med Xgeva (denosumab 120 mg
einu sinni i manudi) samanborid vid zoledronsyru (4 mg einu sinni i manudi) i fyrstu
tviblindudu medferdarfésum pessara rannsékna. Nytt frumkomid illkynja aexli kom fram hja
54/3691 (1,5%) sjuklingum sem fékk medferd med XGEVA (midgildi Gtsetningar var

13,8 manudir; a bilinu 1,0-51,7) og hja 33/3688 (0,9%) sjuklingum sem fengu medferd med
zoledronsyru (midgildi Gtsetningar var 12,9 manudir; & bilinu 1,0-50,8). Upps6fnud tidni eftir
eitt &r var 1,1% fyrir denosumab og 0,6% fyrir zoledronsyru. Ekkert medferdartengt mynstur
fyrir einstok krabbamein eda krabbameinshopa var synilegt.

Lyfjaupplysingunum um Xgeva verdur breytt til ad pessar upplysingar komi fram.

Beidni um tilkynningar

Tilkynna skal allar aukaverkanir til Lyfjastofnunar, www.lyfiastofnun.is.

par sem Xgeva er lifefnalyf skal einnig tilkynna heiti lyfs og upplysingar um lotuntmer.

V¥ Xgeva er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist flj6tt og

orugglega til skila.

Hafa samband vio fyrirteekid

Ef fram koma spurningar eda 6skad er eftir frekari upplysingum um notkun Xgeva skal hafa
samband vid upplysingadeild, Medical Information, medinfonb@amgen.com , eda vid Vistor
hf. i sima 535 7000.

Viotakendur pessa bréfs eru hvattir til ad lata adra heilbrigdissstarfsmenn vita um bréfid eftir

pvi sem vid a.
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