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Martie 2016

Comunicare directi citre profesionistil
din domeniul siinat&sii

ZALTRAP (aflibercept)s informare asupra risculul de osteonecrozi de
maxilar

Stimate profesioniit din domentul sanatitii,

De comun acord w1 Agentia European a Medicamentului gi Agentla Nationald
8 Medicamentului gl a Dispozitivalor Medicale, compania Sanofl doregte s vi
informeze cu privire la riscul de osteonecrozi de maxilar asociat cu utilizarea

medicamentulul altrep 25 mg/ml concentrat pentru soluie perfuzabily
(aflibercept),

Rezumat

* La paclenfil cu eancer tratafi cu Zaltrap, a fost raportatd aparitia
osteonecroz:i de maxilar (ONM).

¢ Mai mulyi dintre acegti paclenti au primlt tratament concomitent cu
bifosfona! sdministrati intravenos, pentru care ONM reprezintd un risc
identificat.

¢ Tratamentul cu Zaltrap poate constitui un factor de rise suplimentar pentru
aparitia ONIM,

@ Acest risc trabuie avut in vedere, In mod special, atunci cénd Zaltrap i
bifosfonatii administrai intravenos se utilizeazy concomnitent sau
consecutiv,

* Procedurile stomatologice invazive reprezintd de asemenea un factor de
ris identifloat pentru ONM. Inainte de Inceperes tratamentului cu Zaltrap,
trebule luaty In considerare efectuarea unui examen stomatologio si
profilaxia stomatologlol adscvatl,

s Trebuie evitite procedurile stomatologice invazive, dacl este posibil, la
paciengii trotati cu Zaltrap si care au yrmat anterlor tratament cu
bifosfonasi a:ministrai intravenos sau urmeazy In Prezent acest tratament,

Informayii suplimatare referitoare la problema de sigurantd
ZALTRAP (afliborcept) in asociere cu chimioterapla cy Irlnotecan/s

fluorouracil/acid fulinie (FOLFIRI) este indicat la pacientll adulti cu cancer
colorectal metastatls (CCRm), care este rezistent la sau a progresat dupd o
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schemd de tratamient pe bazl de oxaliplatind.

O mets-analizd o 3 studii de fazi III (BFC10262/VELOUR, EFC10261/VITAL,
EFC10547/VANILLA) a evidentiat o freoveni? globald a ONM de 0,2% (3
paciengi, N=1331) le. pecientii tratati cu aflibercapt gi <0,1% (1 pacient,
N=1329) la paciongli cdrora 1i s-a administrat placebo.

incepand cu date de 3 august 2015, se estimeazl c Zeltrap a fost administrat, in
intreaga lume, ln. mai mult de 22700 de pacienii cu cancer, Pénd la 3 august
2015 Sanofi a primit, in total, 8 raportéri de ONM apirutd la pacienti tratati cu
Zaltrap, In trel dintre aceste cazuri s-a raportat si administrarea concomitents de
bifosfonati, peniu care ONM ests un risc identificat. In trel cazuri au fost
efeotuate proceciuri stomatologice invazive. Dintre cele trel cazuri In care s-au
efectuat procedurl stomatologice invazlve, doull avenu gi tratament concomitent
cu un bifosfonel sau au fost tratate recent cu un bifosfonet, Niciunul dintre
cazuri nu & avut cvolugie letald, .

Avind In vedere rezultatele din studlile clinice, analiza cazurilor raportate §i un
potential efect do clasgh al medicamentelor antlangiogenice care au ca tintd ctile
factorilor de cregitere o endoteliulul vascular (VEGF), Rezumatul
ceracteristicilor produsulul gl Prospectul sunt actualizate pentru a include

informatii de eijurantd noi despre ONM si pentru a fumniza recomendliri cu
privire la aborduea terapeutica,

Procedurile stomatologice invazive sunt un factor de risc identificat pemru.
aparitia. ONM. Prin urmare, Inainte de Inceperea tratamentului cu Zaltrap,

trebule luate in congiderare efsctuarea unui examen stomatologic st profilaxia
stomatologic aiecvati,

Trebule luate misurl de precaufle atunci cdnd Zaltrap se administreazd
concornitent sau consecutiv tratamentului cu bifosfonati administragi intravenos.

La paciengli trat:4l cu Zaltrap, care au urmat anterior sau care urmeazd in prezent
tratament ou bifosfonafl administrajl Intravenos, trebule evitate procedurile
stomatologice invazive, dacil ests posibil.

Informayil suplimeniare

Informagli detalinte privind medicamentul Zaltrap sunt disponibile pe website-ul

Agentiel Europine & Medicamentului (www.ema.europa.eu) la sectiunea Find
medicing/Huma medlicines/Zaltrap .

Yd ruglm o8 distribuitl aceste informatii colegilor si personalului medical
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Apel la raportaron de reactii adverse

WV Acest medicarent face obiectul unei monitorizAri suplimentare. Acest lucru
are scopul de a faeilita identificarea repidf de informatil nol referitoare la
slgurantli, Este irnportant sl raportayl aparitia oricliror reactii adverse suspectate,
asociate cu admialstrarea medicamentulul Zaltrap, cwe Agentia Nationald a
Medicamentulul i a Dispozitivelor Medicale, In conformitate cu sisterul
national de rapirtare spontand, prin Intermediul ,Figei pentru raportarea
spontanil a reactillor ndverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a
Agenflel Naglorale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicals
(www.annure), 1n sectlunea Raporteazd o reaotie adversd. Aceasta poate fi
transmisd clitte Agerfia Naflonald & Medicementulul gi a Dispozitlvelor
Medicale prin poyth, prin fax sau e-mail:

Agentia Nationali a Medicamentulul si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator SAn#itizscu, Nr. 48, Sector 1, Bucurestl, 011478- RO Roménie
Tel: 021 317 11 02

Fax: 0213 163 447

E-mail: adr@anm ro

Totodatd, reactlile adverse suspectate se pot raporte i citre compania Senof, la
urmiitoarele date ile contaot:

Sanofl Romania §RL

Str, Gara Herlistrlly, nr, 4, Clidirea B, etajele 8-9

Sector 2, Bucures:!

Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Fax: +40(0)21 317 31 34

E-mail: pv.ro@saroft.com.

Coordonatele de contact ale reprezentanfei locale a Defindtorului de
autorizafie de punsre pe platd

Pentru Intrebirl gl informatii suplimentare, v& putstl adresa companiel Sanofi:
Sanofi Romania SRL

Str. Gara Herlistrlu, nr. 4, Clidirea B, etajele 89
Seotor 2, Bucurest|

Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Fax: +40 (0) 21 317 31 34
Cu deosebitd consideratie,

Dr. Nectara Narclsi Birsan-Andone
Drug Safety Unit I.sad Sanofi Romania SRL
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