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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET l’lll-'.sF.DlN'l'li‘.
Calen Chllirngilor of. 248, Blog $19, Hector 3. Bucuresti

( i‘N A S tamnils t.‘u!\i_liul_pt‘c‘.icdinlt:*gg}u:lm]l\,l’n. Tel, 0372/300.270, Iux 03727300.23
PO D :
S e /J/’, o lotd, CASA DE ASIGURARI DE SANATATE
Ciétre, INTRATSECRETARIA 3644 |

Casa de Asigurari de GANALEE ..ovverririnsrees

ziva ___2 lurd- 201 anul

In atantla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director Genera!

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 23008E/14,03.2018, inregistratd |a
CNAS. ~cunr. P n052/14.03.2018 v aducem la cunogtinté masurlle Intrepringe de
Agentia Nationala Medicamentuiul i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
compania Sanofi Romanla grl pentru informarea corpulul medical cu privire ia riscul
de aparitie & osteonacrozel de maxilar asociat tratamentului cu medicamentul
Zaltrap 25mg/mi concentrat pentru solutie perfuzabilé (aftibercept).

va rugam sé lual mbsurl de Informare a surnizorlior de servicll medicale prin
afigarea pe pagina alectronics & casel de asigurdri de gnitate, In loc vizibll, 8
documentulul ,Comunicars directa catré profesionisti din domeniui sanatatii Zaltrap
(afiibercept); Informare asupra risculul de osteonecrozd de maxilar. "

Anexam in fotocople documnentut respectiv.
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Comunicare directi citre profestonigtii
din domeniul sindittil

ZALTRAP (aftibercept): informare asupra risculul de osteoncerozi de
maxilar

Stimate profesionist din dorneniul shnititii,

De comun acord cu Agentis Furopeani & Medicamentului §i Agentia Naylonald
2 Medicamentului sl & Dispozitivalor Medicale, compania Sanofi doregte s& vi
informeza cu privire la rscul de osteonecrozl de maxilar ssociat cu utilizerea
medicamentulul Zaltrap 25 mg/m} concentrat pentru solutie perfuzabild
(aflibercept).

Rezumat

o La pacienjii cu cancet watati cu Zaltrap, 8 fost raportath aparitie
osteonecrozei de maxilar (ONM).

« Mai mulji dintre acegt pacienyl au primit tratament concotnitent ou
bifosfonati administrati intravenos, pentru care ONM reprezintd un risc
identificat.

¢ Tratamentul cu Zaltxap poste constitui un factor de risc suplimentar pentey
aparitia ONM.

.« Acest risc trebuie avut in vedere, n mod special, atunci cAnd Zaltrap §i
bifosfonetii administrati intravenot s utilizeazi concomitent S&U
conseeutiv.

o Procedurile stomatologice invazive reprezintd de asemenea Un factor de
risc identificat pentru ONM. Inainte de Inceperes fratamentului cu Zaltrap,

FaotiB et Sopidenue, eloctuaree umi examen stomatologie §

Trebuie evitate procedurile stomatologice invazive, dach este posibil, la

pacientii tratayi cu Zaltrap gi care au i
; cu £ urmat anterior tra
bifosfonati administrati intravenos sau unneazé In prezent acest m::::en?

Informayii suplimentare referitoare la problema de sigurantd

ﬁﬁgmu ’Sgli?efpﬁpt) in esociere cu chimioterapia cu irinotecan/S
e i tlas m?i inic (FOLFIRI) este indicat la pacientii adulti cu cancer
¢ (CCRm), care este rezistent la seu a progresat dupd o

13



5016-03-22 15:06 Medic Sef 0372309248 >> 0361408160 P 3/4

gchem d¢ tratament pe bazl de oxaliplatind,

O meta-analizd 8 3 guadii de faz III (BECIOZG?,NELOUR. EFCIO?.GINITAL.
EFC10547NAMLA) a evideniiat © frecventh globald & ONM de 0,2% 3
pacienti, N=1333) la pacientii tratafl ou aflibercept §i <0,1% (1 pacient,
N=1329)1a paclentii cdrora 1i 3«2 administrat placebo.

fncepénd cu data de 3 sugust 2015, 88 estimeszh cd Zeltrap 8 fost administrat, in
{ntreage lume, 18 mai mult de 29700 de pacienfl o cencer. Pénd 12 3 gugust
2015 Senofi & primit, in votal, § raportari de ONM apirutd 18 pacienti tratati ov
Zaltap. In wei dintre aceste cazuri s-8 reporiat ¢i administrarea concomitentd de
bifosfonatl, pentru Care ONM este un rise 1dentificat. In vrel cazuri au fost
efectuate proceduri stomatologice invazive. Dintre csla trei cazuri I care S-2u
efectuat proceduri stomatologlee invazive, doud aveau gl tratement concomitent
cu un bifosfonat sau 84 fost tratate recent c¥ un bifosfonat. Niciunul dintre

cazuri nu 6 avat evolutie letall. .

Aviind in veders rezultatele din gtudiile clinice, analiza cazurilor rsportate §i un
potential efect de clesi al medicamentelor antianglogenice care 8u ca {inth chile
factorilor de cregtere 8 endoteliutul vascular (VEGF). Rezumnatul
caracteristicilor produsulul si Prospectul sunt ectualizate pentru @ include
informetii ds sigurantd nei despre ONM gi pentru & furniza recomandiri cu
privire la abardarea terapeuticd.

Procedurile stomatologice invazive qunt un factor de dac identficat penwu
apaxitia ONM. Prin urmare, insinte de inceperea iratamentului Cu Zaltrap,

trebuie luate in congiderare efectuarsa woul examen stomatologie 8l profilaxis
stomatologich adecvatd.

Trebule juate mfisuri de precaufie gtunci cénd Zaltrap 3¢ administreazd
concomitent seu consecutiv tratamentului cu bifosfonati administrai intravenos.

La pacientii trat?gi cu Zaltrap, care au urmat anterior §au care WIS o pew=-t
teatament 6U bxfosf_ona;i adminigtral intravenes, trebuie evitate procedurile
stomatologice invazive, dacd este posibil.

Informatil suplimentare
Informatii detaliate privind medicame

1a} ntul Zaltrap sunt i
Agel}tx.at Europens & Medicamentului (WWW. pafx? disponl?il:se:ivu:::n&ul
medicine/Human medigines/Zaltrap .




rone-49-33 15+06 Medic Sef 0372309248 > 0361408160 P 4/l

Apel la raporiares de reacfli adverse

W Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentase. Acest lucrd
are scopul de & facilita identificarea repidd de informatil noi referitoars la
sigurantd, Bste jmportant s8 raportafl aparifis orichror reactii adverse suspectate,
asociate cu administrarea medicamentulul Zaltrap, chtre Agentia Nationalé 8
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, In conformitate v gisternul
pational de raportare spontanh, prin inteymediul ,Figei pentu raportares
spontand & reactillor adverse {n medicamente”, disponibild pe pagina web 2
Agentiel Nationale & Medicamentuhi  § 8 Dispozitivelor Medicale

, la gectiunea atie_adversd. Aceasta poate fi
tansmisd cltre Agentie Natlonald 2 Meadicamentulul §i 2 Dispozitivelor

Medicale prin postd, prin fax saw e-mail:

Agentia Nationald » Medicamentului gi 8 Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Snatescy, Nr, 48, Sector 1, Bucuresti, 011478~ RO Roméinie
Tel: 021 31711 02

Fax: 0 213 163 497

E-mail:

Totodath, reactiile adverse guspectate se pot raporte §i clitre compania Sanofi, la
urmitoarele date de contact:

Sanofi Romania SRL

Str, Gara Herdistrdu, or. 4, Cladirea B, etojele 8-9

Sector 2, Bucuresti

Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Fa: +40 (0) 21 31731 34

E-mail: pv.ro@sanofi.com.

Coordonatele de contact ale reprezentanjei locale & Dayindtorului de
autorizafie de punere pe piafl

Pentru intre i i i ‘
et f;o ml::irl:é 11{}-‘1‘(:1-:1'.uautli suplimentare, V& putet] adresa compeniel Sanofi:

Str. Gara Herfistriu, nr. 4, Clédir
Sector 2, Bucuregti ea B, otajele 8-9

Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Fax: +40 (0) 21 317 31 34
Cu deosebitlt consideratie,

Dr. Nectara Narcisa Birsan-Andone
Drug Sefety Unit Lead Sanofi Romania SRL
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