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ZALTRAP (aflibercepts): informacija par Zokla osteonekrozes risku
Godatais veselibas apriipes specialist!

Sanofi pac saskanoganas ar Eiropas Zalu agentiiru un Latvijas Zalu valsts agenttiru (ZVA) velas Jus
inform@&t par talakmin&to.

Kopsavilkums

e Zinots, ka pacientiem, kuriem vezis arstéts ar Zalfrap, ir noverota zokla osteonekroze
(ZON).

e  Vairaki $adi pacienti vienlaikus tika arstéti ar intravenozi ievadamiem bifosfonatiem, un
ZON ir bifosfonatu identificéts risks.

e ArsteSana ar Zaltrap var bt vel viens ZON attistibas riska faktors.

e Sis risks ir janem vera, ipasi gadijumos, kad vienlaikus vai secigi tiek lietots Zalfrap un
intravenozi ievadamie bifosfonati.

o Identificets ZON riska faktors ir arf invazivas zobu procediiras. Pirms sakt arstéSanu ar
Zaltrap, ieteicams pacientam veikt zobu parbaudi un apsvért atbilstoSus profilaktiskus
zobarstniecibas pasikumus.

e Pacientiem, kuri tiek arsteti ar Zalfrap un ir ieprieks sanémusi vai paslaik sapem
intravenozi ievadamus bifosfonatus, pec iespgjas jaizvairas no invazivam zobu
procediiram.

Sthika informacija par droSumu

ZALTRAP (aflibercepts) kombinacija ar irinotekana/5-fluoruracila/folinskabes (FOLFIRI)
kimijterapijas shému ir indicéts pieauguSajiem ar metastatisku kolorektalu vézi (MCRC), kas rezistents
pret oksaliplatinu saturo$as shémas izmanto$anu vai p&c tas ir progresgjis.

Triju 3. fazes pétijumu (EFC10262 jeb VELOUR, EFC10261 jeb VITAL un EFC10547 jeb VANILLA)
metaanalizes laika ir konstatéts, ka ZON kopgjais biezums ar afliberceptu arstétajiem un placebo
sanémusajiem pacientiem bija attiecigi 0,2 un < 0,1 % (attiecigi trijiem no 1333 pacientiem un vienam
no 1329 pacientiem).

Aprekinats, ka visa pasaulé lidz 2015. gada 3. augustam Zaltrap ir ievadits vairak neka 22 700 véza
slimnieku. Pavisam 1idz 2015. gada 3. augustam Sanofi ir sanemti astoni zinojumi par

ZON gadijumiem pacientiem, kuri saneémusi Zaltrap. Par trijiem $adiem gadijumiem ir zigots p&c
vienlaicigas bifosfonatu, kam ZON ir identificéts risks, lieto3anas. Trijos gadijumos bija veiktas
invazivas zobu procediras. No tiem trijiem pacientiem, kam bija veiktas zobu procediras, divi
pacienti vienlaikus sanéma vai ieprieks bija sapémusi bifosfonatus. Neviena no Siem gadijumiem
nebija letals iznakums,

Nemot vérd klinisko pétfiumu atrades, zipoto gadijumu parskata rezultatus un iespgjamu visai
VEGF (asinsvadu endotélija aug8anas faktoru) ietekmgjoSo antiangiogéno Iidzek]u grupai raksturigo
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" J
iedarbibu, ir aktualizéts zalu apraksts un lieto$anas instrukcija, ieklaujot jauno droSuma informaciju
par ZON un ieteikumus par pacientu uzraudzibu.

Invazivas zobu procediiras ir identificgts ZON riska faktors. Tadgl, pirms sakt arstsSanu ar Zaltrap,
ieteicams pacientam parbaudit zobus un apsvert atbilstoSus profilaktiskus zobarstniecibas pasakumus.

Kad vienlaikus ar Zaltrap vai secigi tiek lietoti intravenozi ievadamie bifosfonati, jaievero piesardziba.
Ar Zaltrap arstgjamiem pacientiem, kas ir sapémusi vai paslaik sanem intravenozi ievadamos
bifosfonatus, péc iespéjas jaizvairas veikt invazivas zobu procediiras.

Stkiaka informicija

Sikaka informacija par Zalfrap ir pieejama Eiropas zalu agentiiras timekla vietne

hitp://www.ema.europa.eu/ema/

Lidzu, nododiet $o informaciju arT kolégiem un veselibas apriipes personalam.

Aicindjums zinot

' Stm zalem tiek piem&rota papildu uzraudziba. Ta ir nepiecie$ama, lai biitu iespgjams agrini
identificét jaunako informaciju par $o zafu droSumu.

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas personam
un farmaceitiem papildu uzraudzibas gadijuma jazino par visam novérotam iespgjamam zalu blakném
Zalu valsts agentiirai (ZVA), siitot zigojumu (veidlapa “Zinojums par zalu blakusparadibam®) pa
faksu: 67078428 vai pa pastu, adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iespgjams nosutit
arT elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma
jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078442,

Uznémuma kontaktinformdcija

sanofi-aventis Latvia SIA

Kr. Valdemara 33-8,

Riga, LV-1010, Latvija

Talr. +371 67332451

Fakss: +371 67338623

e-pasts: Pharmacovigilance.Latvia@sanofi.com
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Medictnas nodalas vaditajs
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