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Dot. Martwicy koSci szczgki/zuchwy u pacjentéw chorych na nowotwér leczonych sunitynibem (SUTENT)
oraz otrzymujjcych réwnocze$nie lub uprzednio bisfosfoniany.

Szanowna Pani Doktor/Szanowny Panie Doktorze,

Celem tego listu jest przekazanie Pani/Panu waznej informacji dotyczacej bezpieczenistwa stosowania produktu SUTENT
(jablczan sunitynibu).

¢ U pacjentéw chorych na nowotwér leczonych sunitynibem (Sutent), zglaszano przypadki martwicy kosci
szezeki/zuchwy; wigkszo§¢ z tych przypadkéw wystapila u pacjentéw, ktérzy wezesniej lub réwnocze$nie
otrzymywali dozylnie bisfosfoniany.

¢ Leczenie produktem Sutent moze by¢ dodatkowym czynnikiem ryzyka wystapienia martwicy kosci
szezeki/zuchwy.

¢ To potencjalne ryzyko nalezy w szczegélno$ci braé pod uwage podczas réwnoczesnego lub sekwencyjnego
stosowania produktu Sutent i bisfosfonianéw.
Przed rozpoczeciem leczenia produktem Sutent nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania
stomatologicznego i zastosowanie odpowiednich prewencyjnych zabiegéw stomatologicznych.
U pacjentéw, ktérzy otrzymywali weze$niej lub otrzymujg obecnie dozylnie bisfosfoniany, nalezy w miare
mozliwo$ci unika¢ inwazyjnych zabiegéw stomatologicznych.

Przekazanie powyzszych informacji uzgodniono z Europejska Agencjg Lekéw (EMA) i Urzedem Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw BiobGjczych (Wydzialem Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych).

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczeistwa
Sutent to produkt leczniczy zawierajacy jablczan sunitynibu. Wskazany jest w leczeniu:

e nowotwordéw podscieliskowych przewodu pokarmowego (ang. Gastrointestinal stromal tumour — GIST) -
nieoperacyjnych i (lub) z przerzutami u dorostych po niepowodzeniu leczenia metanosulfonianem imatynibu ze
wzgledu na opornosé lub nietolerancje,

s zaawansowanego raka nerki i (lub) raka nerki z przerzutami (ang. Metastatic renal cell cancer - MRCC) u
dorostych.

W okresie od 26 stycznia 2006 roku (data pierwszej rejestraciji leku ; ang. International Birth Date ~ IBD) do 31 stycznia
2010 roku ok. 101 400 pacjentéw na catym $wiecie otrzymywato Sutent, w tym pacjenci otrzymujacy produkt po jego
dopuszczeniu do obrotu, jak i w badaniach klinicznych.

Do dnia 31 stycznia 2010 roku zgloszono w sumie 27 przypadk6w martwicy kosci szczeki/zuchwy u pacjentéw z choroba
nowotworowa przyjmujacych Sutent w badaniach klinicznych i po dopuszczeniu produktu do obrotu. Wigkszosé tych
przypadkéw wystapita u os6b otrzymujacych réwnoczesnie lub uprzednio dozylnie bisfosfoniany. Leczenie
bisfosfonianami jest uznanym czynnikiem ryzyka martwicy kosci szczeki/zuchwy.

Silne antyangiogenne dziatanie sunitynibu moze nasili¢ stopiefi hamowania przebudowy tkanki kostnej (remodelingu)
przez aminobisfosfoniany (bisfosfoniany zawierajace azot) zatrzymane w obrebie mineralizowanej macierzy zmienionej
osteonekrotycznie kosci i przeciwdzialaé procesowi gojenia si¢ bion §luzowych, co z kolei moze powodowaé ekspozycje
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kodci na dziatanie czynnikéw zakaznych w trakcie leczenia sunitynibem. Takie uszkodzenie tkanek mickkich moze
odgrywac role w patogenezie martwicy kosci szczeki/zuchwy.

W zwiazku z tym, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy jednoczesnym lub sekwencyjnym podawaniu produktu Sutent i
bisfosfonianéw. Przed rozpoczeciem leczenia produktem Sutent nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania
stomatologicznego i zastosowanie odpowiednich prewencyjnych zabiegéw stomatologicznych. U pacjentéw, ktérzy
otrzymywali wczesniej lub otrzymujg dozylnie bisfosfoniany, nalezy w miarg mozliwosci unika¢ inwazyjnych zabiegéw
stomatologicznych.

Dodatkowe informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia:

W celu zmniejszenia opisanego wczesniej ryzyka do tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego produktu Sutent dodano
nastgpujace zapisy:

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Zgtaszano przypadki martwicy kosci szczgki/zuchwy u pacjentéw leczonych produktem SUTENT. Wigkszo$é z nich
odnotowano u 0s6b przyjmujacych wezesniej lub jednoczesnie dozylnie bisfosfoniany, u ktérych ONJ stanowi rozpoznane
zagrozenie. Z tego wzgledu nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego lub sekwencyjnego stosowania
produktu SUTENT i dozylnie bisfosfonianéw.

Inwazyjne procedury dentystyczne sg takze znanym czynnikiem ryzyka rozwoju ONJ. Przed rozpoczeciem stosowania
produktu SUTENT nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania stomatologicznego i wdrozyé odpowiednie dzialania
zapobiegawcze. U pacjentéw przyjmujacych wezesniej lub stosujacych obecnie bisfosfoniany dozylnie, w miare
mozliwosci nalezy unikaé inwazyjnych procedur dentystycznych.

4.8  Dzialania niepozadane

Zgtaszano przypadki martwicy kodci szczgki/zuchwy u pacjentéw leczonych produktem SUTENT, przy czym wigkszo$¢ z
nich odnotowano u oséb, u ktérych stwierdzono znane czynniki ryzyka rozwoju ONJ, zwlaszcza takie jak przyjmowanie
bisfosfonianéw dozylnie i (lub) choroby stomatologiczne w wywiadzie wymagajace przeprowadzenia inwazyjnych
procedur dentystycznych (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Tak jak w przypadku wszystkich produktéw leczniczych, zaleca sig, aby pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci zgtaszali
wszelkie dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego SUTENT firmie Pfizer pod numerem
telefonu 022/335 6326, faxem pod numerem: 022/3356122 lub na adres emaliowy: Safety.Poland @Pfizer.com. lub do
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych (Wydziatu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych), ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel. (22) 492-13-01,

fax. (22) 492-13-09.

Dodatkowe informacje
W przypadku dodatkowych pytan lub pytan dotyczacych martwicy kosci szczgki/zuchwy nalezy zadzwonié pod numer
telefonu firmy Pfizer 022/3356100.

Z powazaniem

dalena Chodorowska
Dyrektor Medyczny
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