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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

ZALTRAP (aflibercept): informacja na temat ryzyka martwicy kosci szczeki
Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze

Firma Sanofi w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjezych oraz Europejska Agencja Lekéw pragnie przekazaé Panstwu nastepujace
informagcje.

Streszczenie

e Odnotowano przypadki martwicy koSci szczeki (ang. osteonecrosis of the jaw, ONJ)
u pacjentéw onkologicznych leczonych produktem Zaltrap.

e Niektorzy z tych pacjentéw byli uprzednio lub réwnoczes$nie leczeni bisfosfonianami
podawanymi dozylnie, w przypadku ktérych istnieje potwierdzone ryzyko rozwoju ONJ.

¢ Leczenie produktem Zaltrap moze stanowi¢ dodatkowy czynnik ryzyka rozwoju
martwicy kosci szezeki.

® Ryzyko to nalezy rozwazy¢ zwlaszcza w przypadku jednoczesnego lub nastepujgcego po
sobie podawania produktu Zaltrap oraz dozylnego podawania bisfosfonianow.

e Zidentyfikowany czynnik ryzyka ONJ stanowig rowniez inwazyjne zabiegi
stomatologiczne. Przed rozpocz¢ciem leczenia produktem Zaltrap nalezy rozwazy¢
wykonanie badania stomatologicznego oraz odpowiednich profilaktycznych zabiegow
stomatologicznych.

¢ U pacjentow, ktorzy sg leczeni produktem Zaltrap i ktorzy otrzymywali w przeszio§ci
lub otrzymuja dozylnie bisfosfoniany, nalezy w miare mozliwosci unika¢ inwazyjnych
zabiegéw stomatologicznych.

Dalsze informacje dotyczqce bezpieczeristwa stosowania

ZALTRAP® (aflibercept) jest wskazany do stosowania w skojarzeniu z irynotekanem/
5-fluorouracylem/kwasem folinowym (schemat chemioterapii FOLFIRI) u dorostych pacjentéw

z rakiem jelita grubego i odbytnicy z przerzutami (ang. metastatic colorectal cancer, MCRC),

w przypadku opornogei lub progresji choroby po uprzednim zastosowaniu schematu zawierajgcego
oksaliplatyne.

Wyniki metaanalizy trzech badan trzeciej fazy ((EFC10262/VELOUR, EFC10261/VITAL,
EFC10547/VANILLA) wykazaly calkowitg czgstos¢ wystepowania ONJ u 0,2% pacjentéw leczonych
afliberceptem (3 pacjentéw, N=1333) oraz u pacjentéw z grupy placebo <0,1% (1 pacjent, N=1329).

Szacuje sie, ze do dnia 3 sierpnia 2015 Zaltrap otrzymato na $wiecie ponad 22 700 pacjentow
onkologicznych. Do dnia 3 sierpnia 2015 r. firma Sanofi otrzymatla osiem raportéw, w ktérych
odnotowano przypadki martwicy kosci szezeki u pacjentéw otrzymujacych Zaltrap. U trzech z tych
pacjentdow stosowano réwnoczesnie bisfosfoniany, ktorych stosowanie wigze sie z potwierdzonym
ryzykiem ONJ. U trzech z tych pacjentéw wykonano wczesniej inwazyjne zabiegi stomatologiczne.
Zaden ze zgloszonych przypadkéw nie zakofczyt si¢ zgonem. Dwoéch z tych trzech pacjentéw, ktérym
wykonano zabiegi stomatologiczne, bylo niedawno lub réwnoczesnie leczonych bisfosfonianami.
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Biorge pod uwage wyniki badan klinicznych, na podstawie przegladu zgloszonych przypadkéw oraz
zuwagi na potencjalne skutki dzialania calej grupy lekéw antyangiogennych wptywajacych na szlaki
VEGF, zaktualizowano tre$¢ Charakterystyki Produktu Leczniczego i ulotki dla pacjenta, uzupehiajac
je o nowe informacje zwigzane z bezpieczenstwem, dotyczgce ONJ i sposobu postepowania

u pacjentow z tym powiklaniem.

Inwazyjne zabiegi stomatologiczne stanowig zidentyfikowany czynnik ryzyka wystapienia ONJ.

W zwigzku z tym przed rozpoczgciem leczenia produktem Zaltrap nalezy rozwazy¢ wykonanie
badania stomatologicznego oraz odpowiednich profilaktycznych zabiegéw stomatologicznych.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego lub nastgpujacego po sobie podawania
produktu Zaltrap oraz dozylnego podawania bisfosfoniandw.

U pacjentoéw, ktorzy sa leczeni produktem Zaltrap i ktorzy otrzymywali w przeszlosci lub otrzymuja
dozylnie bisfosfoniany, nalezy w miar¢ mozliwosci unika¢ inwazyjnych zabiegdw stomatologicznych.

Inne grodla informacji

Szczegdltowe informacje o leku Zaltrap znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow (EMA):

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

Zwracamy si¢ z uprzejma prosba o przekazanie tej informacji zainteresowanym wspolpracownikom i
fachowemu personelowi medycznemu.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatan niepozadanych nalezy zglasza¢ zgodnie

z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa.

tel.: +48 22 492 13 01, faks: +48 22 492 13 09, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

i/ lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: 22 280 00 00, faks: 22 280 06 03
www.sanofi.pl

Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie
internetowej: http://dn.urpl.gov.pl/dn-zgloszenia-dzialan-niepozadanych

W razie jakichkolwiek pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt z dr n.
med. Janem Krzysztofem Zelazowskim, Kierownikiem ds. Medyecznych firmy Sanofi-Aventis
Sp. z 0.0., tel. 22 280 06 33.
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