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Decembrie 2022

Caprelsa (vandetanib): Restringerea indicatiei

Stimate profesionist din domeniul sanatitii,

De comun acord cu Agengia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romanja (ANMDMR),
compania Sanofi doreste sa va informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

¢ Vandetanib nu trebuie administrat pacientilor Ia care mutatia genei RET
(Rearranged during Transfection) nu este cunoscuti sau este negativi.

* Restrictionarea indicatiei se bazeazi pe datele din studiul randomizat
D4500C00058 si din stadiul observational OBS14778, care indici o activitate
insuficientd a vandetanibului la pacientii firda mmtatii RET identificate,

o nainte de initierea tratamentului cu vandetanib, prezenta unei mutatii RET
trebuie determinati printr-un test validat.

* Pentru pacientii aflati in prezent sub tratament si pentru care statusul RET
riméne necunoscut sau este negativ, se recomandi ca profesionigtii din
domeniul sénititii si intrerupi tratamentul, {inand cont de aprecierea acestora
cu privire la rispunsul clinic al pacientilor si cel mai bun tratament disponibil.

Informagii suplimentare referitoare la problema de sigurang

in 2012, a fost acordati o autorizatie de punere pe piafi conditionata (ACM) pentru vandetanib pentru
tratamentul neoplasmului tiroidian medular (NTM) agresiv §i simptomatic la pacientii cu boals
inoperabild avansati local sau metastatica. Indicatia s-a bazat pe Studiul D4200C00058, randomizat,
dublu-orb, placebo-controlat (denumit Studiul 58) [11




S-a efectuat o reanaliz asupra probelor a 79 de pacienfi care au fost clasificati anterior ca mutatie

RET pozitivi tratai cy vandetanib nu au prezentat progresia bolii comparativ cy 14,9% dintre
Pacientii cu mutatie RET POzitivi tratafi cu placebo. La pacienfii cu mutagie RET negativd, RRO a
fost de 18,2% fa grupul cu vandetanib (rdspuns la 2 din 11 Pacienti) si de 0% 1y grupul cu placebo
(t&spuns Ia 0 din 6 pacienti). Cei doi Pacienti negativi la mutafia RET cu raspuns la vandetanib
Prezentan o mutatie RAS. La2 ani, 90% dintre Ppacienfii cu mutatie RET negativi tratafi cu vandetanib
Du au prezentat progresia bolij Comparativ cu 50% dintre Pacientii cu mutatie RET negativa tratafi cu

Analiza statusului RET tr studiyl OBSI4778

In studiul OBS 14778, datele provenite de Ja 47 de pacienti tratafi cu vandetanib din studiy] 58, cdrora
ki s-a reanalizat statusy] RET, au fost cumulate oq cele provenite de 1a 50 de pacienfi inrolati
prospectiv  gi retrospectiv, cu NMT simptomatic, agresiv, sporadic, neoperabil, avansat




mutafie RET pozitjva, Atunci cond s-a utilizat analiza centraly in regim orb pentru pacientij cy rezultat
negativ pentru RET inclusi I Studjy 58, RRO a fost de 9,5%
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