Martie 2016

Comunicare directa catre profesionistii
din domeniul sanatatii

ZALTRARP (aflibercept): informare asupra riscului de osteonecroza de
maxilar

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului si Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Sanofi doreste sa va
informeze cu privire la riscul de osteonecroza de maxilar asociat cu utilizarea
medicamentului  Zaltrap 25 mg/ml concentrat pentru solutic perfuzabila
(aflibercept).

Rezumat

e [a pacientii cu cancer tratati cu Zaltrap, a fost raportatd aparitia
osteonecrozei de maxilar (ONM).

e Mai multi dintre acesti pacienti au primit tratament concomitent cu
bifosfonati administrati intravenos, pentru care ONM reprezintd un risc
identificat.

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

e Acest risc trebuie avut in vedere, Tn mod special, atunci cand Zaltrap si
bifosfonatii administrati intravenos Se utilizeaza concomitent sau
consecutiv.

e Procedurile stomatologice invazive reprezintd de asemenea un factor de
risc identificat pentru ONM. Tnainte de Tnceperea tratamentului cu Zaltrap,
trebuie luate Tn considerare efectuarea unui examen stomatologic si
profilaxia stomatologica adecvata.

e Trebuie evitate procedurile stomatologice invazive, daca este posibil, la
pacientii tratati cu Zaltrap s1 care au urmat anterior tratament cu
bifosfonati administrati intravenos sau urmeaza in prezent acest tratament.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantda
ZALTRAP (aflibercept) in asociere cu chimioterapia cu irinotecan/5

fluorouracil/acid folinic (FOLFIRI) este indicat la pacientii adulti cu cancer
colorectal metastatic (CCRm), care este rezistent la sau a progresat dupad o
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schema de tratament pe bazd de oxaliplatina.

O meta-analiza a 3 studii de faza 111 (EFC10262/VELOUR, EFC10261/VITAL,
EFC10547/VANILLA) a evidentiat o frecventd globala a ONM de 0,2% (3
pacienti, N=1333) la pacientii tratati cu aflibercept si <0,1% (1 pacient,
N=1329) la pacientii carora li s-a administrat placebo.

Incepand cu data de 3 august 2015, se estimeaza cd Zaltrap a fost administrat, I
intreaga lume, la mai mult de 22700 de pacienti cu cancer. Pana la 3 august
2015 Sanofi a primit, in total, 8 raportari de ONM aparuta la pacienti tratati cu
Zaltrap. Tn trei dintre aceste cazuri s-a raportat si administrarea concomitenti de
bifosfonati, pentru care ONM este un risc identificat. In trei cazuri au fost
efectuate proceduri stomatologice invazive. Dintre cele trei cazuri in care s-au
efectuat proceduri stomatologice invazive, doua aveau si tratament concomitent
cu un bifosfonat sau au fost tratate recent cu un bifosfonat. Niciunul dintre
cazuri nu a avut evolutie letala.

Avand in vedere rezultatele din studiile clinice, analiza cazurilor raportate si un
potential efect de clasa al medicamentelor antiangiogenice care au ca tinta caile
factorilor de crestere a endoteliului vascular (VEGF), Rezumatul
caracteristicilor produsului si Prospectul sunt actualizate pentru a include
informatii de sigurantd noi despre ONM si pentru a furniza recomandari cu
privire la abordarea terapeutica.

Procedurile stomatologice invazive sunt un factor de risc identificat pentru
aparifia ONM. Prin urmare, inainte de inceperea tratamentului cu Zaltrap,
trebuie luate in considerare efectuarea unui examen stomatologic si profilaxia
stomatologica adecvata.

Trebuie luate masuri de precautie atunci cidnd Zaltrap se administreaza
concomitent sau consecutiv tratamentului cu bifosfonati administrati intravenos.

La pacientii tratati cu Zaltrap, care au urmat anterior sau care urmeaza in prezent
tratament cu bifosfonati administrati intravenos, trebuie evitate procedurile
stomatologice invazive, daca este posibil.

Informatii suplimentare
Informatii detaliate privind medicamentul Zaltrap sunt disponibile pe website-ul

Agentiei Europene a Medicamentului (www.ema.europa.eu) la sectiunea Find
medicine/Human medicines/Zaltrap .

Va rugam sa distribuiti aceste informatii colegilor si personalului medical
implicat.
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http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002532/human_med_001617.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002532/human_med_001617.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Apel la raportarea de reactii adverse

W Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru
are scopul de a facilita identificarea rapida de informatii noi referitoare la
siguranta. Este important sd raportati aparitia oricaror reactii adverse suspectate,
asociate cu administrarea medicamentului Zaltrap, catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, prin intermediul ,Fisei pentru raportarea
spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Raporteaza o reactie adversd. Aceasta poate fi
transmisd catre Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale prin posta, prin fax sau e-mail:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, 011478- RO Roméania
Tel: 021 317 11 02

Fax: 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre compania Sanofi, la
urmatoarele date de contact:

Sanofi Romania SRL

Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9

Sector 2, Bucuresti

Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Fax: +40 (0) 21 317 31 34

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

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detindtorului de
autorizatie de punere pe piati

Pentru intrebari si informatii suplimentare, va puteti adresa companiei Sanofi:
Sanofi Romania SRL

Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9

Sector 2, Bucuresti

Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Fax: +40 (0) 21 317 31 34

Cu deosebita consideratie,

Dr. Nectara Narcisa Birsan-Andone
Drug Safety Unit Lead Sanofi Romania SRL
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http://www.anm.ro/anmdm/med_reactie_adversa.html
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