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ln ftenlla, r. : i: ''r';''i:i di:' j5iiaiiiii-ri''j l:r'!eii&*r:i

ln conformltate cu adresa ANMDM nr, ZAO0BE/14.0'.2016, fnr€gl'trat. ta
c'N'A S - cu nr' p 2052t14.09,2016 vd aducem ra ounogtntd masurte lntreprrnse de
Agoqtla Natronard a Medrcamenturur 9l a Diepozrilvelor Medrcere (ANMDM) 

9rcompsnla sanofr Romanre 9rr pontru rnformer'a oorpurul medrcat cu privrro ra rlscutdo aparltle a ostaonocrczet de maxllar asoclat tratdmentulul cu medlcamantul
Zaltrap 2Emg/ml concentrdt pentru solutte pil//uzablld (afltbercept).

v6 rug6m sA rualr mdsurr de Informar. s furnrzorlror de servrolr modrcare prrn
aflgarea pe pagrna erectronrca e oassr de aergurdrr d€ sdndtate, in roc vrzrbrr, a
dooumentulur ,,comunraare drrecra aatra profosronrsilr drn domenrur sanatailt zattrap
(afllbarcapt): lnformare asupra rlsculul de oslaonouozd de maxllar.,,

Anexdm ln fotocople documentul regpectlv.

Cu Btlmd,
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. Comunicsrc dlroctl cltre profetlonlgtll
dln domanlul r[nittrfll

zAr,TrtAP (rfllbercopt): Informlro rrupro rlecurur do o$tsonocrozr do
mrxllrr

Stimato profosionist din domoniul slnItltii,

{ goyun acord cu Agcnlia Europcana a Mcdrcqmentulur gi Agonyia NafonalE
e Medicrmentului 9i a Dispozrtivilor Modroare, companra b*Jn iorugtJ re ue
informczo cu privire la riscul d0 osteoncorozE de mixilar asociat cu utilir"r."
medicanronnrlui zaltap 25 mg/ml concontrat pcntnr solqic prrn zauile
(afliborccpt).

Rezutual

r La pacienlii cu cancer.qqaf ou Zaltap, a fost raportatd aparitia
osteon€crozci de ma:dlar (ONM).

' M{ nulti dinuc accad prcrenli au primit trstsrncnt concomrtont cu
!$oafgneli adurlnlstrati intavonos, pontrro caro oNM roprozintu un risc
idontificat.

r Tratamentul ou zaltap poato congtitui un factor dc risc suplimcntar pcntru
epuitiaONM.

'r Acest risc tebuie awt F vcdcro, tn mod spocial, atunci ctnd Zeltrap gi
bifosfonaiii adminigtrati inbavcnos sc utitiziaze ooncomlront icu
congccutiv.

t Froccdrrrilc etomatologlcc invaelve reprozintE do asamenea un faotor ds
dsc idcntiflcrt pentrr o.NM. lnainto dctnceperoa tratamontului cu zaltrap,

^ uebulc luatc ln considoruo ofectuaroa unui oxamen stometologic aiprofilaria atomatologicl adocvatl.

' Trcbuie.cvitatc procodruilc stomatologioe invazivc, dac[ esto posibil, la
paciontii tatali cu Zaluap gi carc au urmat snterior tratament cu
bifosfona$ administaf intravonos sau urlneqzd In pr€zsnt acest tratarnont,

Informalll supllmentarc rafcrltoarc lo problema dc figuronld

?ALTRAq.. (aflilerccpt) ln asociuc cu ohimioterapia
fluorouraciVacid folinic (FOLFIN) cstc indicst la pecionlii
colorcctal mctastatic (CCfun), cars osto rezistont Ii sau i

cu irinotsoan/S
adulli cu cancu

progtcsat dupl o



2016-03'22 14tS) Medrc set u5(15091+6 >> t)ab(5r19(5 Y 5/4

schcm[ do uatament p0 bazt do oxaliplatinl.

0 mcta-snalizd a 3 studii dc faz[ III (EFCI0262/VELOUR, EFcl026lMTAL'
EFCI0547^/A}[LLA) a ovidonliat o frocvonll globall a ONM dc 0'2Yo Q
pacicn;i, N-1333) la Dacicntii hatali cu aflibcrcopt gi <0,1% (1 pacicnt,

N=1329) ta paclonlii olrorg ll s.a adminisuct placcbo.

lncopand cu data de 3 august 2015, so estilneazl ctr zaltap a fost administrat' fti
lntrcaga lumo, la mai mult de 22700 do pacicnti cu csrcor. PAn[ la 3 august

2015 Eanofi a primit, ln totElr 8 mport6ri dc oNM aplnutl la pacicnti tatali c}
Zalfap, ln tci dinne accsto oa tri 3-a raponil 9i adminisUarea concomitcnt[ dc

bifosfonali, pcnrru cerc ONM oste un rls" idcntlficst. ln nei oazuri au fogt

efeotuate procedurl stomatologico lnvazlve. Dinto oelo trei cazuri tr caro s'au

efoctuat p'roceduri stomatologioc lnvazivo, doul avoarr 9i qstam:l! concomltont

cu un bifosfonat sau au foit tatato roccnt cu un bifosfonat. Niciunul dinto
cazuri nu a awt cvolulic letal[,

Avlnd tn voderc reanltstclc din studlllo olinicc, analira cazurilor raportate 9i un

potential ofoct do olasl al mcdlcamontolor antlangiogonitg..ggl3S cs tint[ clila
iastotilor de cregtere I ondoteliului vagcular (VEGF), Rozltqatul

caracteristicilor produsulul gi Prospectul lunt actualizatc pcntnr a includc

informatii dc sifururla noi dcsprc ONM 9i pcntru a tumize recomesdtrri ou

priviro la rbordaroa toraPouticl,

Proccdurilc stomgiglqgicc invazive eunl un factor de rlsc idendficat pontru

apul$a ONM. Prin urmate, lnaintc dc lncepcree trat$ncntului ou Z{trap'
ticbuic luate in considcrarc cfccn1srce qnul exsnten stomatologio 9i profilaxta

stomatologiotr adcovBtE.

Trobuio luato m[suri de precaulio atunoi cand Zaltrap so ad$inisttcs2l
eoncomitent BBu consccutiv tratalnsntului cu bifoefonali adminisua;i intravenos.

La pacienlii fietali ou Zslutpr csre au urmat anterlor sau care urmoazl ln prozont

tratamcnt-cu bifosfonali adrninistrall lntrlvonos, trebuic evitate procodurilo

stomatologioc invoalvc, dacl cstc poslbll,

I nfo r ma1 t I s up I I m e nl ar e

Informa$i detaliate privind mcdicamentul Zaltrap sunt disponibile po.wcbsitc'ul

Agcntici Brrropcnc i Mcdicam.ntului (www.cma'curona.eu) la secliunoa ffigf
medioine/Iluman medirlnzn&alllgn,

imolicat.

us
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Apel la raporlaraa dc raoclll odverse

YA.rst mcdiqamcnt facc obiectul urroi monitorlelri suptimontare. Acest lucru
u0 scopul dc a facilita idcntificuca rapidl do infonnafll nol referltoue la
sigurant[' Este.lmportant s! raporrag epadlia oriclror ..".g'ii 

"duoruo 
suspoctato,

asociato cu adminlsts$oa rnodicamsntulul Zaltrap, clue A,genlia National[ a
Medicamontului gi a Dispozitlvclor Medrcalo, in conrormitaie cu slsremul
nationel_ do rapo.rtarc spontanl, prln intcrmedlul ,,Flgoi ponmr raportarca
sponanf a reaogiilor advorsc la medicamonts", dlsponiiill po pagina wob a
Agonliol Ne$onalo a Mcdicamcnfirrui gi a Dispozitivelor- Medicalo
(tt{,e.ll" tgl, la scofiunca Raaorteazd o,,riactle advirsd. Accasta poate fi
IFtFi$ clte Agentia, Nallonall a ]vlodlcamontulul 9i a Dispoiitivelor
Mcdicale prin pogtE, prin fa.x rsu a.mail;

Agenfh Nefionnlil r Medicamentulul ll o Dlcpozitivelor Medlcate
lI: {yiulot Slnltescu, Nr. 48, Soctor l, lucuregti, 0114?8- RO Romlnia
Tcl:021 317ll02
Faxr 0 213 163 497
E-mail: aCr@anm.ro

Totodat6, reroliilc edvcrsc suspcctstc sc pot rBpono gi cltrc compania $onofi, la
urmtrtoarolo datc de contact:
Sanofi Romania SRL
Su, Oara Hertrsu[u, ru, 4, Cltrdirca B, etajclc 8-9
Sector 2, BucurcSti
Tel: +40 (0) 21 3 l7 3l 36
Fax: *40 (0) 21 317 31 34
E-mail: pv.ro@sanofi.com.

coordonalelc dc contact ala rcprezcntonlel localc u Dellndtorutui de
auloilulk dc puauc pe pia1fr

fon{ ltrob&i 9i informafii suplimenrarc, v[ putegi adresa companiei Sqnof I
Senofi Romanle SRL
Sts Gsra Her6strlu, ru, 4, Cl[dlrea B, otajolo g-9
Scotor 2, Bucurcati
Teh +40 (0) 21 3l? st 36
Fa* +40 (0) 21 317 31 34

Cu dcoscbitl considoralie,

Dr. Noctsra Nsrclsa Blrssn-Andono
Drug Safcty Unit Lcad Sanofi Romanie SRL


