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CABINET PRESEIMNTE

Calea Calirgilor nr, 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuregi
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S /-?/f-o"“, ol f 27 MEE 2016
Cétre,
Casa de Aslgurérl de Sanétate /ﬁ -96 \;)
In atentia,

Doamnel/Domnulul Pregsdinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 23008E/14,03,20186, Inregiatr.a,ta la
C.NAS. ~cunr. P 2052/14,.03.2018 va aducem |a cunostinté mésurile Intrepringe de

Fax 0372/300,231

SE REPARTIZEAZA LA
MMRECTIA RELATH
CONTRACTUALE

: DATA: k. 0.5 V6,

SE RCPARTIZEAZA LA
SERVICHIL RELATIEPUBLICE
PURTATOR DE CUVANT

OATA: ,2 ................ O@(é

- Agentla Naflonald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicala (ANMDM) sl
compania Sanofl Romania srl pentru informarea corpului medical cu privire la rscul
de aparitle a osteonecrozel de maxflar asoclet tratamentulul cu medicamentul -

Zaltrap 25mg/mi concentrat pentru solutle perfuzabila (aflibercept).

Vé rugém sé luati mésurf de Informare a furnizorlior de sarvicii medicale prin
aflgarea pe pagina electronica a casal de asigurdri de séndtate, In loc vizibll, a
documentulul ,Comunicare dirscta catre profesionistil din domeniui sanatatﬁ Zaltrap

{aflibercept). Informare asupra risculul de osteonecrozd de maxilar."
Anexim Tn fotocople documentul respectiv,

Cu stimé,
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Comunicare direct! citre profesionistii
din domeniul sinstdth

ZALTRAP (aflibercept): informaro asupra risculuf de osteoncerozs de

maxilar

Stimate profesionist din domeniul sin#tatii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentulut gi Agentia Nagionaly
& Medicamentului gi & Dispozitivelor Medicale, compania Sanofl doreste si vi
informeze cu privire la riscul de osteonacrozi de maxilar asociat cu utilizarea

medicamentulul Zaltrap 25 mg/m! concentrat pentru solutie perfuzabilk
(aflibercept).

Rezumat

)]

La pecienli cu cancer uatafl cu Zaltrap, a fost raportatd aparitia
osteonecrozei de maxilar (ONM),

Mai mulfi dintre acesti pacienyl au primit tratament concomitent cu
bifosfonafi administrafl intravenos, pentru cars ONM reprezints un riso
identificat.

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

Acest rise trebule avut In vedere, in mod special, atunci cénd Zaltrap si
bifosfonatii administraji intravenos se utilizeazi concomitent sau
consecutiv,

Procedurile stomatologice invazive reprezintd de asemenea un factor de
rise identificat pentru ONM. Inainte de Inceperea tratamentuluf cu Zaltrap,
trebule luate In considerare efectuarea unui examen stomatologic gi
profilaxia stomatologicd adscvati,

Trebuie evitate procedurile stomatologice invazive, dacl este posibil, la
pacientii tratati ¢u Zalwap si care au urmat anterior tratament cu
bifosfonati administrai intravenos sau unmeaz4 In prezent acest tratament,

Informafii suplimentare referitoare la problema de sigurants

ZALTRAP (aflibercept) in asociere cu chimioterapla cu irinotecan/s
fluorouracil/acid folinic (FOLFIRI) este indicat la pacientii adultl cu cancer
colorectal metastatic (CCRm), care este rezistent la sau a progresat dupd o
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schemi de tratament pe baz# de oxaliplating.

O meta-analizs s 3 studii de fazd X1 (RFC10262/VELOUR, EFC10261/VITAL,
EFC10547/VANILLA) 2 evidentiat o frecventd globald a8 ONM de 0,2% (3
pecienti, N=1333) la pacientii tratai cu aflibercept g <0,1% (1 pacient,
N=1329) la pacienti] cirora li s-a administrat placebo,

fncepdnd cu data de 3 august 2015, se estimeazd c& Zaltrap & fost administrat, in
intresga lume, la mai mult de 22700 de pacienti cu cencer. Pénd la 3 august
2015 Sanofi a primit, in total, 8 raportdri de ONM eplirutl la pacienti tratati cu
Zalwap, In trei dintre aceste cezuri s-a raportat 5i administrarea concomitentd de
bifosfonall, 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 stomatologlce invazive, doul aveau §i tratament concomitsnt
cu un bifosfonat sau au fost tratate recent cu un bifosfonat. Niciunul dintre
cazuri nu & avut evoluis Jetalll, .

Avind In vedere rezultatele din studiile clinice, analiza cazurilor raportate §i un
potential efect de clask al medicamentelor antiangiogenice care au ca finth ckile
factorilor de cregtere & endoteliului vascular (VEGF), Rezumatul
caracteristicilor produsului §i Prospectul sunt actualizate pentru & include
informatil de sigurantd noi despre ONM gi pentru a furniza recomandiiri cu
privire la abordaresa terapeutica.

Procedurile stomatologice invazive sunt un factor de risc identificat pentru
‘aparijia ONM. Prin urmare, inginte de Inceperea tratamentulul cu Zaltrap,
webuie luate tn considerare eftctuarea unui examen stomatologic §i profllaxia
stomatologick adecvatl.

Trebuie luate misuri de precautie atunci cind Zaltrap se¢ administreazd
concomitent sau consecutiv tratamentului eu bifosfonati administrayi intravenos.

La pacientii tratati cu Zaltrap, care au urmat anterior sau care urmeaz# in prezent
watament cu bifosfonaji administrafi intravenos, trebuie evitate procedurile
stometologice invazive, dac este posibil.

Informajil suplimentare

Informaii detallate privind medicamentu!l Zaltrap sunt disponibile pe website-ul
Agentiel Europene & Medicamentulul (www.ema.europa.cu) la sectiunea Find
icing/Hi ligines/Zaltrap

implicat,
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