Warszawa, 10.11.2011 r.

Wazna informacja, dotyczaca stosowania produktow leczniczych zawierajacych
bisfosfoniany i zwigzanego z tym ryzyka atypowych zlaman kosci udowej.

Szanowni Panstwo,

W zwiazku z zakonczona procedura oceny bisfosfonianow (kwas alendronowy, kwas
klodronowy, kwas ibandronowy, kwas pamidronowy, kwas ryzedronowy, kwas
zoledronowy) wykonana przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi Europejskiej Agencji Lekow w zwiazku z ryzykiem wystapienia atypowych
ztaman kosci udowej, podmioty odpowiedzialne dla tych produktéw leczniczych w
porozumieniu z Urzgdem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych, przekazuja nowe wazne informacje, dotyczace bezpieczenstwa
stosowania bisfosfonianow.

- Rzadko odnotowywano przypadki atypowych ztaman kosci udowej (definicja w
zalaczeniu) u pacjentow leczonych bisfosfonianami. Wystgpowaly one gltownie
u pacjentéw dlugotrwale stosujacych bisfosfoniany w leczeniu osteoporozy.

- Atypowe ztamania kosci udowej moga powsta¢ na skutek niewielkiego urazu lub bez
zwiazku z urazem. Niektorzy pacjenci odczuwaja bol uda lub bol w pachwinie.
W badaniach obrazowych, czgsto na kilka tygodni lub miesigcy przed catkowitym
ztamaniem ko$ci udowej, widoczne sa cechy ztaman z przeciagzenia. Obserwowano
stabe gojenie si¢ tych ztaman.

- Uznaje sig, ze atypowe zlamania kosci udowej sa efektem klasy. Ostrzezenie
dotyczace tego ryzyka bedzie wprowadzone do drukow informacyjnych dla wszystkich
produktéw leczniczych zawierajacych bisfosfoniany.

- Ogodlna ocena stosunku korzysci do ryzyka dla poszczegdlnych lekéw z grupy
bisfosfonianow pozostaje pozytywna, gdy leki te stosuje si¢ zgodnie z zatwierdzonymi

wskazaniami.

Zalecenia dla fachowych pracownikow ochrony zdrowia

- Atypowe zlamania kosci udowej czgsto wystepuja obustronnie, dlatego u pacjentow
leczonych bisfosfonianami, u ktérych stwierdzono zlamanie trzonu kosci udowej,
nalezy zbada¢ ko$¢ udowa w drugiej konczynie. Nalezy rozwazy¢ odstawienie
bisfosfonianow u pacjentéw, u ktérych podejrzewa si¢ atypowe ztamanie kosci udowej,
po doktadnej ocenie stanu chorego oraz ocenie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
leku u danego pacjenta.

- Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby zglaszali pojawienie si¢ w trakcie leczenia
bisfosfonianami jakichkolwiek dolegliwosci bélowych w okolicach uda, biodra lub



w pachwinie. Kazdy pacjent zglaszajacy si¢ z takimi objawami powinien zostac
zbadany pod katem mozliwosci wystapienia niecaltkowitego ztamania ko$ci udowe;.

- Nie ustalono optymalnego czasu stosowania bisfosfonianéw w leczeniu osteoporozy.
Nalezy okresowo ocenia¢ potrzebe kontynuacji leczenia, uwzgledniajac stosunek
korzys$ci do potencjalnego ryzyka stosowania leku u kazdego pacjenta indywidualnie,
szczegolnie w przypadku stosowania bisfosfonianow przez okres 5 lat lub dluzszy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Zgodnie z zasadami dotyczacymi monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw
leczniczych w Polsce prosimy o przesylanie zgtoszen dziatan niepozadanych do:

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych,

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych,
ul. Zabkowska 41,

03-736 Warszawa.

Tel: 22 49 21 300

Faks: 22 49 21 309

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Formularz zgloszeniowy niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostgpny jest
na stronie: http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Definicja atypowego ztamania kos$ci udowej, przyjeta przez Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi, na podstawie definicji okre$lonej przez American
Society for Bone and Mineral Research: Atypowe ztamanie kosci udowej — cechy
glowne i dodatkowe® (Shane et al., 2010)

Cechy gl(’)wneb

- zlokalizowane w dowolnym miejscu trzonu ko$ci udowej, w okolicy zlokalizowane;j
dystalnie od kretarza mniejszego a proksymalnie od dotu migdzyklykciowego.

- powstaja bez urazu lub na skutek niewielkiego urazu, jak upadek z pozycji stojacej lub
nizszej

- poprzeczna lub krotka skosna szczelina ztamania

- szczelina ztamania catkowitego przebiega przez obie warstwy korowe i moze
towarzyszy¢ mu przysrodkowo zlokalizowany ostry odtam kostny (,,medial spike”);
szczelina zlamania niecatkowitego przebiega tylko przez boczna warstwe korowa.

Cechy dodatkowe®

- brak wolnych odtaméw kosci

- miejscowa reakcja okostnej po stronie bocznej warstwy korowe;j*

- uogolnione pogrubienie warstwy korowej trzonu kosci
- objawy, takie jak tepy lub utrzymujacy si¢ bol w pachwinie lub bol uda
- ztamania i objawy obustronne



- op6znione gojenie

- wspotistniejace zaburzenia (np. niedobor wit. D, reumatoidalne zapalenie stawow,
hipofosfatazja)

- stosowanie lekow (z takich grup, jak: bisfosfoniany, glikokortykosteroidy, inhibitory
pompy protonowej).

* w szczegblnosci z tej definicji wyklucza sie ztamania szyjki ko$ci udowej, zlamania
migdzykretarzowe mogace rozszerzac si¢ do spiralnych podkretarzowych, ztamania
patologiczne zwiazane z pierwotnymi lub przerzutowymi guzami kosci 1 okotoprotezowe
ztamania ko$ci udowe;.

® wymagana jest obecno$¢ wszystkich gtownych cech, aby mozna byto kwalifikowa¢
ztamanie jako atypowe ztamanie ko$ci udowej. Nie jest wymagana obecnos¢ ktorejkolwiek
z cech dodatkowych, jednak w niektérych przypadkach ich wystgpowanie byto zwiazane z
atypowymi ztamaniami kosci udowe;j.

¢ czesto opisywane w literaturze medycznej jako zmiany widoczne w obrazie
radiologicznym o ksztalcie dziobu (beaking) lub ptomienia (flaring).



