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Comunicare directX chtre profesionigtii
din domentu) singeisil

ZALTRAP (sflibercopt): informars asupra risculul de osteonscrozi de

maxilar

Stimate profesionist din domentul snstisii,

De comun acord cu Agentia Europeanst a Medizamentului gi Agentia Nationald
& Medicamentulul gi a Dispozitivalor Madicale, companis Sanofl doregte sk v&
informeza cu privire la riscul de csteonscrozi de mexilar asociat cu utilizarsa
medicamentulul Zaltrap 25 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabild
(aflibercept).

Rezumat

La pacienyii cu cancer tatati cu Zaltrap, a fost raportatd aparitia

osteonecrozei de maxilar (ONM).

Mai mulji dintre acegti paciengl au primit tratament concomitent cu

}:dlihafona;i administrati {ntravenos, pantru cars ONM reprezint un rise
ntificat.

Tratamentul cu Zaltrap poate constitui un factor de risc suplimentar pentru
aparitia ONM.

Acest risc frsbule avut fn vedere, In mod special, atunci chnd Zalreap si
bifosfonatil administrai intravenos s utilizeaz® concomitent sau
consscutiv,

Procedurile stomatologice invazive reprezintk de asamenea un factor de
risc identificat penteu ONM. Inainta de inceperes tratamentului cu Zaltrep,
trebule luate fn considerare efectuarea unui examen stomatologic gi
profilaxia stomatologicl adscvatd,

Trebuie evitate procedurile stomatologice invazive, dacd eate posibil, la
pacientii tratati cu Zaltrap gi care au urmat asterior tratament cu
bifosfonati administrai intravenos seu urmeaza in prezent acest tratament,

Informafii suplimentare referitoare la problema de sigurangé

ZALTRAP (aflibercept) in asociere cu chimioterapla ¢u irinotecan/s
fluorouracil/esid folinie (FOLFIRI) este indicat ln pacientii adultl cu cancer
colorectal metastatic (CCRm), care este rezistent la sau a progresat dupd o
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schemi de tratament pe bazil de oxaliplatini.

O mem-analizi a 3 studii de fazi IT (BFC10262/VELOUR, EFC10261/VITAL,
EFC10547/VANILLA) & evidentlat o frecventd globaid a ONM de 0,2% (3
pacienti, N=1333) lo pacientii tratati cu eflibercept gi <0,1% (1 pacient,
N=1329) Ia paclentii cirora 1i s-a administrat placebo.

fncepdnd cu data de 3 august 2015, se estimeazh c& Zaltrap  fost administrat, in
intreaga lume, ia mal mult de 22700 do puclenti cu cancer, Pénd la 3 eugust
2015 Sanofi & primit, in total, 8 raportiri de ONM apliruth ln pacienti tratsti cu
Zaltrap, In trei dintre aceste cazuri s-a raportat §i administrarea concomitontd de
bifosfonatl, pentru care ONM este un rlsc identificar. In wel cazuri au fost
efectuate proceduri stomatologice invazive. Dintre cele trel cazurl In care s-au
efectust procaduri stomatologice invazive, douk aveau gi tratament concomitent

cu un bifosfonat sau au fost tratate recent cu un bifosfonst. Niciunul dintre
cazuri nu & avut evolutie letalll. .

Avind In veders rezultatele din studiile clinice, analiza cazurllor raportate §i un
potential efect de clask al medicamentslor antiangiogenice cara au ca {intk clile
factorilor de cregtera & endotslinlul vasculsr (VEGF), Rewumatul
caracteristicilor produsulul gl Prospectul sunt actualizate pentru & include

{nforratil de stgurantl not despre ONM gi pentru a furniza recomandiri cu
privire 1a abordares terapeutici.

Procedurile stomstologice invazive sunt un factor de risc identificat pentru
aparifia ONM. Prin urmare, insinte de Inceperea tratamentulul cu Zaltrap,
webuie luste In considerare efectuares unui examen stomatologic i profilaxia
stomatologich adecvatil,

Trebuie luate misuri de precaufle atunci cind Zaltap s¢ edministreazd
cancomiteat sau consecutiv tratamentulut cu bifosfonatl administragi Intravenos.

La pacientii tratagi cu Zaltrap, care au urmat anterior sau care urmeazt in prezent
tratament cu bifosfonsyl administragi Intravencs, trebule evitate procedurile
stomatologice invazive, dacl este posibil.

Informotli suplimentare

Informatii detaliate privind madlcamentul Zaltrap sunt disponibile pe website-ul

Agentiei Buropene & Medicamentalul (www.emaeuronaev) la sectiunes Flnd
MELIC LN BiCIHE f‘ [F R’ +
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Apel la raportaraa de reactil adverse

W Acest medicament face obiectu] unei monitoriziri suplimentere. Acest luery
are scopul de o facilita identificares repidd de informatil noi referitoars Ia
sigurantl, Este important si raportati aparitia oricArer reactii adverse suspectate,
asociate cu administraren medicamentuiul Zaltrap, clitre Agentia Nationalk a
Medicamentulu] gl a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sistemul
national de reportare spontand, prin intermediul »Figel penou raportaea
spontand 2 reactiilor adverse la medicemente”, disponibilk pe pagina web a
Agenflel Naglonale a Medicamentulii si o Dispozitivelor Medicals
(mm, Ia ﬂﬂcﬁm NIRQIIRANG O _regolie adversd. Aceasts poate fi
tansmisd citre Agertia Najjonall a Medicamantulul §i a Dispozitivalor
Medicale prin postt, prin fax seu e~mail;

Agentia Nagionalk a Medicamentului ¢i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sknitescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, 011478. RO Roménia,
Tel: 021 31711 02

Fax: 0 213 163 497
E-mail: advi@anm ro

Totodath, resctiile adverse suspactate se pot raports gi citre compania Sanofi, la
wmiitoarsle date de contact:

Sanofi Romania SRL

Str. Gara Herlistrllu, nr. 4, Clidirea B, etajela 8-9
Sector 2, Bueuregti

Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Fax: +40 (0) 21 317 31 34

E-mail; pv.ro@sanofl.com.

Coordonawle de comtact ale reprezentantel locale @ Defindtoralui de
autorizafie de punere pe plad

Pentru Intrablivi g1 informatii suplimentare, v putatl adresa companiei Sanofl:
Sanoft Romania SRL

Str. Gara Herllstriiu, nr, 4, Cliidirea B, stajole 8-9

Sector 2, Buouresti
Tel: +40 (0)21 31731 36
Fac: +40 (0) 21 317 31 34

Cu deosebltd consideratie,

Dr. Nectars Narcjsa Birsan-Andone
Drug Safety Unit Lesd Senofi Romania SRL
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