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Einsteinova 24
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Bratislava, 16.03.2016

ZALTRAP (aflibercept): informacie o riziku osteonekrézy celuste

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

spoloénost sanofi-aventis Pharma Slovakia, s.r.0., po dohode s Europskou liekovou agentdrou
(EMA) a Statnym Gstavom pre kontrolu lie€iv (SUKL) si dovoluje informovat Vas o nasledovnom:

Zhrnutie:

e U onkologickych pacientov liecenych liekom Zaltrap boli hlasené pripady
osteonekrézy celuste.

* Niekolko z tychto pacientov bolo stibezne lie€enych intravendznymi bisfosfonatmi, u
ktorych je riziko osteonekrézy éeluste zname.

¢ Lieéba liekom Zaltrap moze byt’' d'al§im rizikovym faktorom pre rozvoj osteonekrozy
celuste.

s Toto riziko by sa malo vziat' do tvahy hlavne v pripadoch, ked sa Zaltrap a
intravendzne bisfosfonaty podavaju siibezne alebo jeden po druhom.

e Znamym rizikovym faktorom osteonekrézy ¢efuste su tiez invazivne stomatologické
zakroky. Pred zaciatkom liecby liekom Zaltrap sa ma zvazit' stomatologické
vysetrenie a vhodné preventivne oSetrenie.

¢ U pacientov liecenych liekom Zaltrap a intravenéznymi bisfosfonatmi v minulosti
alebo ktori st lie€eni intravendznymi bisfosfonatmi aktuaine, je potrebné vyhnuat' sa
invazivnym stomatologickym zakrokom, ak je to mozné.

Dalsie informdcie o bezpeénostnych rizikdch

ZALTRAP (aflibercept) je v kombinécii s chemoterapiou irinotekan/5-fluorouracil/kyselina folinova
(FOLFIRI) indikovany u dospelych pacientov s metastatickym kolorektalnym karcinémom (MCRC),
ktory je rezistentny alebo progredoval po rezime obsahujucom oxaliplatinu.

Meta-analyza troch stadii tretej faze ((EFC 10262/VELOUR, EFC 10261/VITAL, EFC 10547/
VANILLA) zistila, Ze celkova frekvenciu osteonekrézy ¢eluste je 0,2 % (traja pacienti, N = 1333) u
pacientov lieGenych afliberceptom a menej ako 0,1 % (jeden pacient, N = 1329) u pacientov, ktori
dostavali placebo.

Odhaduje sa, ze Zaltrap bol podany viac ako 22 700 onkologickym pacientom ku dfiu 3.8.2015 na
celom svete. Spolo¢nost Sanofi ku dfiu 3.8.2015 kumulativne obdrzala hlasenia osteonekrozy
Geluste u 8 pacientov lieCenych liekom Zaltrap. Tri hlasenia z tychto pripadov boli spojené so
sGéasnym podavanim bisfosfonatov, u ktorych je zname riziko vzniku osteonekrézy Celuste. V
troch pripadoch boli uskutoénené invazivne stomatologické zékroky, z toho dvaja su alebo boli
sUéasne nedavno lieGeni bisfosfonatmi. Ziadny z pripadov nemal fatalne nasledky.

S ohfadom na zistenia uvedené v Kklinickych studiach, vyhodnotenia nahlasenych pripadov a
mozného skupinového antiangiogenetického uginku lieku zameraného na VEGF drahy, boli
pridané nové bezpetnostné informacie tykajuce sa osteonekrézy celuste v Suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomnej informdcii pre pouzivatela a poskytnuté odporucania
tykajuce sa manazmentu pacientov.
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Znamym rizikovym faktorom osteonekrézy cefuste su invazivne stomatologické zakroky. Z toho
dovodu sa ma zvazit stomatologické vySetrenie a vhodné preventivhe oSetrenie pred zadiatkom
lie€by liekom Zaltrap.

Opatrnost je potrebna vpripade suabezného alebo nasledného podavania Zaltrapu
a intravendéznych bisfosfonatov.

Ak je to mozné u pacientov, ktori boli alebo su lieGeni intravendznymi bisfosfonatmi je potrebné
vyhnat' sa invazivnym stomatologickym zakrokom.

Dalsie informécie

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentury pre
lieky:

http://www.ema.europa.eu/ema/

Prosim, poskytnite tieto informacie aj Vasim kolegom a zdravotnickemu personalu.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

vTento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpeé&nosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hldsili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia na adresu:

Statny ustav pre kontrolu lie€iv

Sekcia klinického skasania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

Fax: + 421 2 507 01 237

internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-lickov

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

V pripade dalSich otazok, prosim, kontaktuijte:

sanofi-aventis Pharma Slovakia, s.r.o.
Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Tel: +421 2 33 100 100

Slovenska republika

www.sanofi.sk

recepcia @sanofi.com
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sanofi-aventis Pharma Slovakia, s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika - Tel. :
+421 2 33 100 100

Fax : +421 2 33 100 199 - www.sanofi-aventis.sk

1ICO - 35686049 - IC DPH | SK7020000240 — DIC 2020308653 — Citi Bank - IBAN SK79 8130 0000 0020 0037 0000, Swift CITISKBA, Zdpis v OR 0S
Bratislava 1, Oddiel Sro. VioZka 106058



