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Comunicaro diroctd c[tro profeliont4tii
dln domcnlul rtrntrttrfll

ZAI,TRAF (rfllbercspt)! ltrformsro rcupm rlsculul do ostoonocroz[ do
mrxllar

c|J irinoteoan/s
adulti cu cancd

progrcsat dupd o

P 2/4

Stimdt! plofosionist din domcniul sEn6t{tli,

De -oornun acord ou.Agsnlia Europcanl s Mcdlcorncntulul Si Agonlia Naiional[
a Medicmenului.gi a Dlspozitivelor Medicale, compenie SanJfl iorugte s! ua
infonnezs cu privire ta rlscul de ostsoneorozl do maxilar asoeiat cu ritilizarce
modicamentulul Zalfrap 25 mg/ml concontrEt ponhu solu e pcrfuzabile
(aflibcrccpt).

Rezunol

. Le peoicnlii cu cancor trstsli c0 Zsltep, a fost raportare Eparilia
o*eonccrozci do msxtlar (ONM).

r Mai mul diffre scotti paclon$ au primit tretament coflcomitont ou
bifosfonali administrall htravonos, pentru oaro ONM rcprozinta irn risc
id6ntificat.

r Ttetrmontul crr ZaItaF poato constitui un factor dc risc suplimcnror ponuu
aparigie ONM.

'. Ac€st risc tebule a\lrt la vedoro, ln mod spoaial, Etuhci cfuid Zoltrap gi
bifoofonalii edrninigtrati intavcnoe sc utilizcaze concomitont 

-sau

corgcouiiv.
. Proccdurile stomatologica invszive rcprczintE ds gscmsnoa un factor do

rhc ldentiflcat pcntru ONM. Inainto djtno.peroa tratamontului cu Z&lrap,
trebuic lueb ftr consldorare cfectusrca unui cxamcn stomafologic;i
profi luia stomatolo gic[ adocvatE

r Trcbuic. cvitate proccdr:lilc stomatologice invazive, dac!, cste posibil, la
paci€nlii tatali cu Zaltrap qi care eu urrnat anterior tHtamo ou
bifosfonali administdli iflravcnos sau urln€qzd in prezent acest tratEmcnt,

Informatll aupllmontarc rcfo4to c Ia qroblema de sigumnld,

ZALTRAP (afliborccpt) ln asocicrc cu ohimioraraola
fluorouracil/acid folinic (FOLFIRI) cat€ indicar la pocionlii
coloreoul mctastBric (CCRn:), care este rezistont la sau a
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sqhclq[ dQ fratament po bard do oxaliplatinE,

O mcta-analizE a 3 snrdii do fazl III (EFC10252/VELOU8, EFC10261I/ITAL'
E;FC10547^TA}TILLA) a ovidonjiat o froovehl[ globall a ONM dc 0,2% (3
pacicngi, N-1333) lE paciontii tratali cu Eflibcrcopt gi <0,1% (l pacisnt'
N-1329) lq paoloDlii clrora Ii s.a adminl*ret plaaobo,

tncepdnd ou drta de 3 august 2015, se estimesz[ cl Zalbap a fost adrninisEal, tr
.lntraEga lumc, la mai mult da 22700 do pacicnJi cu canccr. Pgn[ l8 3 august
2015 Sanofi a primit, ln total, 8 raportiri de ONM apSrut[ lB pEoilnd r s cu
Zeltrap, ln roi dinuc acestc cazuri s-a raportat gi administaree concomitcnt[ de
bifosfona$, peffru carc ONM lstc un rlso idcntlficat, In trel cazuri au fosi
efoctuate ptoceduri stomatologlce lnvazlve. Dlntro oele trei cazuri Ta cato s"au
efoctuet proceduri stomatologlce lnvazivo, dou6 aveeu gi $atament oonoomitent
cu un bifosfonst sau au fost fiatatc lacont cu un bifosfonat' Niciunul dinto
c6aui nu a avut cvoluiic letall,

AvAnd ln vcderc rczultatclc din studillo clinlcc, analiza cezurilor raportate 9i un
potonJial efect do closl al medioanontslor at*iangiogonioo care au cs lintl clllo
featorilor de orlltero s endoteliulsi vascular (VBGF), Rczuraatul
oaracteristioilor produsului fi Prospectul gunt Ectualizetc pontn! a includc
informafl do siguralll[ noi dcsprc ONM 9i pcntru a fumiza rccomsndlri cu
privlro Ie eborda.roo lorepoutic[.

Proccdruile stonarologicc invqivc sunt un factor dc risc idonrificat penuu
aparilia ONM. hin urmarc, inaiato dc lnccperea trstanenttlui ou Zalt!8P,
ucbuic luatc ln considuatc cfcc s.rca unul cxsmcn slornatologic ai profllaxia
stomatologicI adecvat[,

Trobsie luats mdsuri de preooulie atunci c8nd Zalhap sc a&ninistrcazd
concomitcnt sau conBcoutiv tratarncnttllui cu bifosfonali odminisua$ intavcnos.

La pacicntii tstBli cu Zaltap, care eu urmct Enterior sau care um€azE ln Pr€zont
uatamcnt cu bifosfonali ednrintstra$ lntravcnos, trobuio ovitete prooodurilo
stomatologicc invazivc, dacd csto poslbll.

I nto rm dll I s up Il m e n larc

I:rforffalii detallate prlvind medicamentul Zaltrap sunt disponibile pc wcbsitc-ul
Agcnlici Buropenc a Mcdioamentulul (www.cma,euroua'eu) le secliunoa flf
il e dic in eJ Hum an m c di a inE &a ltr ap,

VE l:s&r . a[ digtribuiti aqeetEjlrformqlii colcqilor si jcrsonalulul Epdieal
imolicat.
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Apel L rcpo arct dc ruaclll adverse

VAcest medicahcnt facc obiectul unoi monitorlzfui suplimsrrtare, Aocsr 1ucru
er.e loopul dc a facilita idcntificuca rapld! do lnformalit nol referltosre la
sigursnld. Este lmport&t s[ rgpona]i aparilia orictrror rcaclii aJvirsciuspccrero,
asooiato cu administ&rca medicaraentului Zaltrap, cErle Aganlia Noliinal[ a
Modicamcntului 9i a Dispozitivolor Madicals, ln oonformitaie cu sistemul
nsliohal d6 rapo_rtarc spohtantr, prin lntermediul ,,Figoi ponm.r ral,onarca
spontanl a rcao$ilor advcrso la mcdieamcnto", disponlbilf ie pegira ejob e
Agenlie{ Nelionsle e Mcdicamcntului fi a 

'Dispozitivclor- 
Mcdicals

tlAdl{+! $, Ia .secftunea fuootteazd o reaetle adyirsd. Accash poatc fi
sp:pi:E cite Agonlie Nrllonal[ e Medictmsntulul gi a Dispoiltivelor
Mcdicalc prin post[, prin fax aau o-mail;

{ienfir Netlonall t Mcdicamontulul qi a Dicpozitivelor Medicale
St Aviator Strn[tescu, Nr, 48, Soctor l,'Buour€$ti, 0l 1478- RO RomAnia
Tol:  0Zl 317 1102
Fax: 0 213 163 497
&mail: adr@anm.ro

Totode , rcs4iilc- advcrsc suspcctatc sc pot rapoftn gi cluc co p6nla Sanogr la
urmatoalclG dato do contact:
Ssnofi Romania SRL
Str. GEre Hcrlsttru, rrr, 4, Cltrdirca B, ctajolc g-9
Seotor 2, Bucurcgti
Tcl :  +40 (0) 2I 31731 36
!ax: +40 (0) 21 317 3t 34
E-mail; pv.ro@satofi .oom.

Cootdonatde de coatact aL rcprczenk nlcl localc t Datrindtorului tte
ano zdt/i d. Punerc le Piald.

Pouth.l lntroblri gllnformatii suplirncntare, v[ putoll adresa companiel Solofi:
Sanofl Romuria SRL
Str. Gs(a Hertrstr[u, nr, 4, Cl[direa B, otajole g-9
Sector 2, Bucurcati
Tcl; +40 (0) 21 317 3136
Fex: +40 (0) 21 3r7 3134

Cu dcosebltl consldorelie,

Dr. Noctara Nsrclsa Btrsan-AadonE
Drug Ss.fcty Unit Lcad Ssnofi Romonia SRL


