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Mafiio 2016

Comunicr rc dlroctl ciltre proferlonigtil
dln domcnlul cfiniltlfll

ZALTRAP (rfltbercopt)l Infornrro lruprr rlcculul do ortsonogozl do
tnrxllsr

StimEtc profosionist din domoniul e6nlt[tii)

De comun aeord cu Agcngia Europcanl a lvlcdloamcntulul gi Agonlia Naflonall
s' Medicofilcntului gi a Dispozitivolor Medioala, oompania $anofl dorogto s[ vl
infonnoze cu prlvire lt rigcul do osteonecrozl de mixilar asoclat cu utilizaroa
modisamontulul Zelkap 25 mg/ml concontrat pantnr sotulie pcrfuaabil[
(aflibercept),

Relt/,rtot

r Ls paoicnlll cu oancer tratall cu Zaltrap, s fost raportatl aparitia
ogteonccrozci de mucilar (ONM).

r fuIai mulli dintre acogti pacienli au primit trttamcnt concomitont cu
bifosfoneli administrati intavenos, pontru caro ONM roprozintl un risc
idontificat.

r Tratamentql cu Zaltap poato constitui un factor dc risc suplimentar pcntru
apultia ONM,

,r Aoest risc tebuie arnrt tn vcdsro, tn mod spocial, atlxrci ctnd Zoluap gi
bifosfonatii adminiuuali intavenos se utilizeaz[ concomlront ssu
consccutiv,

r Proccdurilc stornatologicc invgzive rcprezintl de asomon€r un factor da
riso identificatponbru ONVI, Inainte do lnceperea tratarnontului cu Zeltrap,
uebuie lusto tn considoruo ofootuarca unui oxamcn otomatologio gi
profilaxir stomatologicf, adocvat[.

t Trcbuic svitntc proccdruilo gtomatologice invuive, dacH, este posibil, la
paciontii tntali cu Zaltrap fi c$c Brr urmst antorior tratarnent cu
bifosfona$ adminisna$ htravcnos sau urmoaze ln prozonl aoest natamon1,

Informa$l wpllmcntarc rtfcrltoare Ia problema de sigaran!il

ZAITRAP (aflibcrcopt) tn asociue cu chlmioterapln cu irinotecan/S
fluorouraciVacid folinic (FOLFru) cstc indicet la paoienlii adulti cu canccr
colorectal metastatic (CCnrn), caro estc rezistsnt la gau a progresat dup[ o
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schcm[ do ilatamantp0 buldo oxaliplatinl,

0 metr-analiz[ a 3 sildii dc ful III (BFCI0262lVEL0tlR, EfCl026l/VITA!'
8FC10547^fA$[ILLA) a ovldonliat o ftocvonll globatl a O]'IM de 0'270 (3

pecien$, N-1333) la pacicnlii tratati cu aflibcrcopt li <0,1% (1 paciont)

N=1329) la pacicntii c[rorr Il s.e qdministrat placcbo.

lncep$nd cu dsts de 3 august 2015, se estirneazl ci Zaltap a fo-s! administrat,ln

lntrcaga lumo, ls mai mutt de 22700 do pacig$i-cu canccr. PAn[ la 3 august

ZOtj Eanofi a primit, tn total, 8 raportfiri dc ONM apEnrtl la pacicrtli ratati cu

Zatuap, ln tei dinuc accsto caaxii-a raportat gi administraroa concornitentl de

Uifordn.ii, pcntfl,r carc ONM cste un risc idcntlficar ln trel cazuri au fost

efeotuato proceduri stomatologice lnvazlvo. Dintro cels trei oazurl In csro s'su

uf.otu.t piooeduri stomutologice invazivo, doul evQ&u gi tratamont concomitont

cu un bifogfonat sau au fott natats rocont cu un bifogfonat. Niciunul dinto

caaui nu e awt evolutie lctal[.

Avtnd ln voderc reanltstelc din sildlllo clinlcc, analizs oazrlrllor raportate $i 9n

;;t"ill.t .fect do clasl al modicamentelor antlangiogenice-carecu ca-fintl clilo

factorilor de clogtere s endoteliului vaicuiar (VEOF), Rearmanrl

o*.oi*irticilor proiusului gi Prospoctul gunt actualizatc penfir a includc

i"t"*riii do gigurantl noi dcsprc bmU 9i pcntru a fumiza rccomandlrl cu

priviro ls sbordnraa tompcuticl.

procedruile $tomatologicc invazivc $uil ur faotor de rlsc identifioat pontnr

liirifir OW. prin rir*ure, lneinte dc tnceperes tratffientului cu Zaltrap,

ticUuic luate tn sonsidcrare efcctuarcr unul cxamon stomatologia 9i proflluda

stometologlc[ adecvat[.

Trobuio luste mlsuri do precnufie atunci ctnd Zalqap E0 adminisucaal

ooncomitcnt sau congecutiv tratunonnrlui cu bifosfonali odminisuati inuavenos.

Lr pacicnlii rata$ cu Zalurp, csrc eu urmet anterlor sau cale urmeaul in prozont

uatament'cu biioefonali sdrf,intgtrsll lntrsvonos, trobuio ovitate proccdurilo

stomatologioc invaaive, dacl esto poslbil,

I nlo r m a$l s up lht e nt ar e

Informalii dcrallarc privind modicnmontul Zalhap sunt disponibile po wobsite'ul

ng.nii.i Europcne L McOicamentului (www.ema'europft,,eu) le secliunea Elnd

vrc di c ine / Hum an m e di c tng s &gl tr aP,

implis!'

2A
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Apal ta ruporlarat da raactll sdverse

VAoest medicament fncc obieotul unoi monitorizlri suplimontua, Aoegt lucru
sfo scopul do a facilita idcntificarca rapldl dc lnformafll nol referltoars la
riguranfl. Este lmportsnt r[ rapona$ aparilia orie[ror reaclii advorse suspactato,
asociato cu adminisftaroe rnediormentulul Zdtrap, c[trc Agcnlia NalionalE a
Mcdicamontului gi a Dispozitlvelor Medicale, ln conformitste ou sisternul
national do raportaro spontanEn prin intsrmedlul ,,Figoi ponhr rapofiarca
spontan[ I rcaoliilor advcrsc la modicamontc", disponibill pe pagina wob a
Agontloi Nrlionalc I lvlcdioamenilJlui 9i a Dispozitivelor Medicalo
(roUffnild, la scotiunca Rapaffeazd a reag,tio advusd. Aceasto poate fr
Uansmigl cltse Agenlia Nationall a Mediosmentulul gi E Dispozitivclor
Ivledicalo prin pogtl, Frin fax gau o.mail:

Agonftr Nrtionrlfl r Medicamentulul d r Dilpozitivolor Medlcnle
Su. Aviator $lnltoscu, Nr. 48, Soctor 1, Bucuregti, 011478. RO Rornlnia
Tol: 021 317 l1 02
Fa:r: 0 213 163 49?
E-maih allr@anm,r,Q

Totodrtl, rcactiilc advcrgc suspectetc s6 pot raportr 9i clue companla Senofi, Ia
urmltouolo dato de contactr
Suofi Romania SRL
$u, GaraHcrilsnEu, nr. 4, Clldirca B, ctajcle 8-9
Sector 2, Buoucgti
Tel: +40 (0) 21 317 31 36
F$(: +40 (0) 2l 317 31 34
E-mail: pv,ro@sanofi.com.

Cootdonalele da contdct alc rcprazantnnlci locola e Dalinillorului de
autoilznllo dc pun*e pe pia1il

Pontru tntrcblri gi informalil suplimentare, vl putoli Edresa companiei Sanofi:
Sanofi Romsnln SRL
Sfr, Gara Horlstrlup Dr. 4, ClMirea B, etajolo 8-9
Sector 2, Bucuregti
Tcl: +40 (0) 21 317 3I 36
Fax: *40 (0) 21 317 3l 34

Cu deo gebltl considera;ien

Dr, Ncctara Narcisa Blrsgn-fuidono
Drug Safcty Unit Load Sanofi Romania SRL


