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Caprelsa (vandetanib) : Restr6ngerea indica{iei

Stimate profesionist din domeniul s6nit6fii,

De comun acord cu Agenlia Europeand pentru Medicamente

Naliona16 a Medicarnentului gi a Dispozitivelor Medicale din Ro

compania Sanofr doreqte si vd infonneze cu privire la urmltoarele:

Rezumat

. Vandetanib nu trebuie administrat pacien{ilor la care mutatia genei RET
(Rearranged during Transfection) nu este cunoscuti sau este negativi.

o Restricfionarea indicafei se bazeazil pe datele din studiul randomizat

D4500C00058 gi din studiul observafional OBSL4778, care indici o activitate

insuficienti a vandetanibului la pacienlii firi mutafii RBT identificate.

. inainte de inifierea tratamentului cu vandetanib, prezenla unei mutafii RET

trebuie determinati printr-un test validat

o Pentru paciengii aflafr in prezent sub tratament gi pentru care statusul RET

rimine necunoscut sau este negativ, se recomandi ca profesionigtii din

domeniul snnltn,tii si intrerupi ont de aprecierea acestora

cu privire la rispunsul clinic at bun tratament disponibil.

Informalii suplimenlare referitoare In problema de siguranld

lnZOtZ,a fost acordat5 o autorizalio de punere pe pia![ condilionati (AC\O Pentru vandetanib pentru

tratamentul neoplasmului tiroidian medular (l.lTM) agresiv gi simptomatic la pacienlii cu boald

inoperabild avansatd local sau metastaticl. Indicalia s-abazatpe Studiul D4200C00058, randomizat,

dublu-orb, placebo-controlat (denumit Studiul58) til. 
1.



In StuaiU 58, testareamutagiei RET lamo

putut fi, evaluata o corelalie Arte statusul mutagei
au fost adiugate la pct. 4.1 din RCp la momentul
cfie (RET) rearattjatd, na este cunoscutd ssu este

vidual, trebuie hmt fut considerare an posibil

sc la pacienlii cu mutalie RET negativ5, Saqofi a
studiu observafional care a evaluat vandetanibul la

pozitivS" cu NMT simptomatic, agresiv, sporadic,
la o reanalizare a statusului RET tn studiul 5g.

S-a efectuat o reaaalizd. asupra probelor a 79
RET ,,necunoscuti"- Reanalizarea a foSt e ca mutalie

aH petrtu
-a efectuat

dezvdlui orice alte mutalii RET- Dinte ei79 de

o. La pacienlii cu mutalie RET negativd, RRO a
2 dn 11 pacienfi) ;i de IVo irr grupul cu placebo
gativi Ia mutafia RET cu rispuns la vandetanib

RET negative tatali cu yandetanib
cu mutafie RETnegariveEatag cu

in studiul oBs 14778, datele pro acienli tratali cu vandetanib din studiul 5g, cirorali s-a reanalizat statusul RET, cele provenite de ra 50 de pacienli inrolagi
c, agresiv, sporadic, neoperabil, avansat

ctaf; 9i 79 au fost evaluabili din punct de vedere
talia RET ;i 2l au fost negativi penrru mutalia
RET negativd qi de 4l,gVo penru pacienlii cu



mutafie RET pozitivi. Atunci cAnd s-a utilwat analnacentrald in regim orb pentru pacienfii cu rezultat
negativ pentru RET incluqi tuStudiul 58; RRO afost de9,57o

AvAnd in vedere datele de mai sus, activitatea van4etanibului este consideratd insufrcientd pentru a
depdgi riscurile asociate tratamentului cu vandetanib la pacienfii cu mutalie RET negativd.

ln consecinfi" indicalia pentru vandetanib (inclusi la pcl 4-l al RCP) este limitatE la pacienlii cu
mutalie RET gi va apdrea dupd cum urrreazb:

"Caprelsa este indicat tn tratamentul neoplasmului medular tiroidian (NMT) mutant cu rearanjare
tn cursul transfecliei (KET Rearranged during Tran"sfection) agresiv Si simptomatic Ia pacienli cu

forma de boald local avansatd, inoperabild sau cuforma de boald metastazatd. Caprelsa este indicat
la adulli, copii Si adolescenli cu vdrsta de 5 ani Si peste".

Apel la rapoftarea de reaclii adverse

Raportarea reacfiilor adverse suspectate dup6 autorizarea medicamentului este important[. Permite
monitorizarea continui a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesioniqtii din domeniul
s6n6t6lii sunt rugali s6 raporteze orice reacfie adversi suspectatl la pacienlii ctrrora li se adminis rreazd
vandetanib.

Profesionigtii din domeniul senftfiii ffebuie s[ raporteze orice reaclii adverse sau orice utilizare tn
afara indicaliilor autorizate, cu sau fdrd reacfii adverse suspectate a fi asociate cu utilizarea Caprelsa
(vandetanib), in conformitate cu sistemul nafional de raportare spontani:
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