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Vec: Osteonekréza &efuste u pacientov s nadorovym ochorenim, ktori s lie¢eni
sunitinibom (Sutent) a stiéasne uZivaja alebo v minulosti uzivali bisfosfonaty

VéZeny pan doktor / Vazena pani doktorka,

Sdhrn

Tento list ma za ciel informovat’ Vas o doleZitej aktualizacii informacii o bezpecnosti pri
uzivani lieku Sutent (sunitinibiummalat).

* U pacientov s nddorovym ochorenim boili hlasené pripady osteonekrozy
Cefuste v sivislosti s lie¢bou sunitinibom (Sutent), pritom vigsina 2 nich
predtym alebo sicasne dostavala lie€bu i.v. bisfosfonatmi.

* Lietba Sutentom méze byt dodatoénym rizikovym faktorom pre rozvoj
osteonekroézy &efuste.

* Toto potencidlne riziko sa ma vziat' do tvahy najmi viedy, ak sa Sutent

2 bisfosfonaty podavaja simulitanne alebo nasledne.
Pred lietbou Sutentom treba zvazit stomatologické vysetrenie a nalesité
preventivhe o$etrenie zubov. U pacientov, ktori predtym dostavali alebo
dostavaja iv. bisfosfonaty, sa treba, ak je to mozné, vyhnat invazivhym
stomatologickym zakrokom.

Komunikécia o tejto informécii bola odsdhlasend Eurépskou liekovou agenturou (European
Medicines Agency, EMA) a Statnym astavom pre kontrolu liediv.

Dopifiujice informacie tykajlice sa bezpeénosti

stromal tumour, GIST) u dospelych po zlyhani lie€by imatinibiummesilatom v désledku
rezistencie alebo neznasanlivosti, na lie¢bu pokrocilého/metastatického  karcinému
z oblickovych buniek (metastatic renal carcinoma, MRCC) udospelych ana liedby
neresekovatelnych  alebo metastatickych  dobre diferencovanych pankreatickych
neuroendokrinnych nadorov (pancreatic neuroendocrine tumours, PNET) s progresiou
ochorenia u dospelych.

Od 26. janudra 2006 (International Birth Date [IBD], Medzinarodny defi narodenia) do
31. janudra 2010 bol Sutent celosvetovo podany odhadom 101 400 pacientom, vratane
pacientov lieenych po uvedeni lieku na trh ako aj v ramci klinickych skusani.

Celkovo bolo od 31. januara 2010 v sUvislosti s podanim Sutentu hlasenych 27 pripadov
osteonekrézy eluste zahffajlcich pripady z klinickych &tadii ako aj pripady po uvedeni lieku



Silnd antiangiogénna aktivita sunitinibu moze zvyraznit inhibiciu remodelacie kosti
spésobenli  aminofosfonatmi  pritomnymi v osteonekrotickomn mineralnom  matrixe
a antagonizovat' hojenie sliznic, &0 mdZe mat za nasledok vystavenie kosti pésobeniu
infekcie pocas lie€by Sutentom. Takéto poskodenie makkych tkaniv méze zohrat ulohu
v patogenéze osteonekrézy &eluste.

Treba preto zvySit pozornost' v pripadoch, ked sa Sutent a bisfosfonaty pouzivaji bud
sUtasne alebo nasledne. Pred lietbou Sutentom sa ma zvasit stomatologické vySetrenie
a naleZité preventivne o$etrenie zubov. U pacientov, ktori predtym dostavali alebo dostavaju
Lv. bisfosfonaty, sa treba, ak je to mozné, vyhnut' invazivnym stomatologickym zakrokom.

Dalsie informécie a odporidéania pre zdravotnickych pracovnikov

S ciefom minimalizovat' vy$$ie uvedené riziko bol do Sthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku (SPC) pridany nasledujlci text;

SPC
44  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

U pacientov lieenych Sutentom boli hlasené pripady osteonekrézy &eluste. Vadsina
pripadov sa vyskytla u pacientov, ktori predtym alebo sli¢asne dostavali liedbu iv.
bisfosfonatmi, pre ktoré je osteonekréza &eluste identifikovanym rizikom. Treba preto zvy3it
pozornost, ked sa Sutent a .v. bisfosfonaty pouzivaji bud su&asne alebo nasledne.
Invazivne stomatologické zakroky su tiez identifikovanym rizikovym faktorom.

Pred lieCbou Sutentom treba zvaZit vySetrenie zubov a nalezité preventivhe osetrenie zubov.
U pacientov, ktori predtym dostavali alebo dostavaju iv. bisfosfondty, sa treba, ak je to
mozZne, vyhn(t invazivnym stomatologickym zakrokom.

4.8 Neziaduce téinky

U pacientov lie€enych Sutentom boli hidsené pripady osteonekrozy eluste, z ktorych sa
vacsina vyskytla u pacientov, ktori mali identifikované rizikove faktory pre osteonekrézu
Celuste, zvlast expoziciu iv. bisfosfonatom a/alebo stomatologické ochorenie v anamnéze
vyZadujlice invazivny stomatologicky zakrok (pozri tiez Gast 4.4).

HLASENIE NEZIADUCICH UGINKOV

Kazdy zavazny neZiaduci Uginok, pri ktorom je podozrenie na suvislost s pouzitim Sutentu,
hiaste spoloénosti PFIZER Luxembourg SARL, 0.z., Pribinova 25, Bratislava, na faxovom
Cisle +421 2 3355 5499 alebo priamo na Oddelenie bezpetnosti: Ing. Silvii Vantrubovej
(+421 907 807 103) alebo Mgr. L'ubomire Andrisovej (+421 905 962 228). Tuto informéaciu
moZete hlasit aj Statnemu Ustavu pre kontrolu liediv na telefénnom &isle 02 507 01 208,

resp. 02507 01 210 alebo na e-mailovej adrese pharmacovigilance@sukl.sk (pozri
informécie na webstranke SUKL www.sukl.sk).

Ak potrebujete daldie dopliujice informacie alebo mate otazky o osteonekréze &eluste
v suvislosti s pouZitim Sutentu, obratte sa na medicinskeho poradcu spolocnosti Pfizer,
MUDr. Ivanu Zigovt (e-mail: ivana.zigova@pfizer.com, tel.; +421 2 3355 5524).
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