
М инистерство здравоохранения 
Российской Ф едерации

Ф Е Д Е Р А Л Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  
В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я  

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

Р У К О В О Д И Т Е Л Ь
Славянская пл. 4. стр. 1, Москва, 109074 
Телефон: (495)698 45 38; (495)698 15 74

S / -  .  Л О сМ Р  №

На №  от

2422513

Субъекты обращения 
лекарственных средств

I О новых данных по безопасности 
лекарственного препарата 

Залтрап® (МНН -  афлиберцепт)

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках исполнения 
государственной функции по организации и проведению фармаконадзора доводит до 
сведения субъектов обращения лекарственных средств и специалистов в области 
здравоохранения письмо Представительства АО «Санофи-авентис труп» о новых 
данных по безопасности лекарственного препарата Залтрап® (афлиберцепт).

Приложение: на 2 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова



З А Л Т Р Л П ®  (афлнбериепт): ипфирмицп{| о риске рилштии остсоиекроза челюсти
Уважаемые специалисты •здраноохраиения,

А О  "Саиофи-авентис труп", Франция, по согласованию с Европейским агентством по
лекарственным средствам и Рос'здравнадзором, хотел бы сообщить вам следующее:
Краткий обзор

* У  иаиисч1тов со злокачес! венными иовообра зованиими, (голучающих лечение 
i ipci iapaio.M З А Л Т Р А И ® ,  сооища.юсь о случавх p a t B i m i B  ос1еонекроза челюсти 
(ОПЧ).

* Некоторые 1П этих пациентов получали cony icT B yioniee лечение, бисфосфопаты 
ЛЛ51 пнутривеппого введеиии, дли которых О И Ч  siBjitieic» 1зыяплс11п ы м  риском.

* Лечение ирепаратом З А Л Т Р А П ®  может быть дополпительпым факгорим риска 
развития О Н Ч .

* Этот риск следует учигывпп., особенно в случаях одповремеппого или 
последовательного примепения ирепарага З Л Л Т Р А П ®  и бисфосфоиатов для 
внутривепного введения.

* 'Гакже в ы я в л е н н ы м  факгором риска разв1гп1я О Н Ч  я в л я ю 1ся инвазивные 
стоматологические процедуры. Д о  начала лечения препаратом З А Л Т Р А П ®  
следует рассмотреть вопрос об обследоваиип у сюматолоза и необходимой 
профилактической санации полос!и рга.

* По возможности, пациентам слсдуег пзбс1а 1!> инвазивных сто.маголо! ических 
itpoiuviyp во время лечения иреиараюм З Л Л З ' Р Л П ®  и в случае 
||редшес1в у ю 1цего или т е к у щ е ю  лечения Пнсфосфоиазами дли виутривемтою 
примеиеиия.

Последующая информация по проблеме безопаспости

ЗАЛТ1‘А11® (афлибериепт) к комбниппни с режимом, включаюшим принотскан, 
фторурацил, кальция фолпнат(режим FOLFIK1) показан для лечения взрослых пациентов с 
метастатическим колоректальным раком (мКРР). резистетным к оксалиилатмн- 
содержащей химиотерапии или прогреесирующим после ее применения.

Результаты метаанализа 3 исследовании 3 фазы ((EFCI0262/VELOUR, EFC10261/V1TAL, 
EFC10547/VANILLA) продемонстрировали, что общая частота встречаемости случаев ОНЧ 
среди пациентов, получавших афлиберпепт, составила 0,2% (3 [launenTa, N = 1333), а среди 
пациентов, получавших плацебо, <0,1% (1 пациент, N • 1320).

Согласно оценкам за период с I января 2012 г. но 1 марга 2019 i , препарат ЗАЛТРАП® 
получали 68 426 пациентов. О случаях ос 1 соиекроза челюсти после виугривешюго 
введения ZALTRAP® сообщалось редко, они были единообразными по своему характеру 
и степени тяжести с клиническими лаиными, собранными во время разработки препарата, 
и нс выявили новых проблем безопасноети. Суммарно за период до 26 октября 2019 1 ода 
компания «Санофи» получила 21 сообщение о случаях ОПЧ у нацмен гов, получавших 
препарат ЗАЗГГРАП®. О случаях ОПЧ сообщалось в первую очередь у пациентов, у 
которых были выявлены факторы риска л;1 я ОНЧ, вклкж|ая использованпе бисфосфопата и 
/ или иппазивные стоматологические процедуры,

С учетом данных клинических исследовании, результатов рассмотрения описанных 
случаев и потенциального эффекта класса аиз иаип 1огсииых средств, действие которых 
направлено на пути MeTa6oan3MaVEGF, Краткая характеристика лекарственного препарата 
и Листок-вклалыш с информацией для пациента были обновлены включением новой



информации безопасности, касающейся ОИЧ, и рекомендациями по тактике ведения 
пациентов.

Выявленным фактором риска развигия О Н Ч  являются инвазивные стоматологические 
[[роцедуры. По'лому до начеша лечения прецарагом ЗАЛТРАИСК) следует рассмотреть 
вопрос об обследовании у cTONjarojioi a и необходимой профилактическоГ| санации полости 
рта.

Следует соблюдать осторожность в случаях ()лновременпо1о или последовательного 
применения препарата 3AJ1TPAI1® и бпсфосфоматов ,'ьзя вну|ривснного введения.

По ВОЗ.МОЖНОС1 И. пациентам следует inoeiaii. тпипивных стоматолшических процедур во 
время лечения препаратом ЗЛЛТР.АИК* в случае ранее iipoiuvumiiiei ося или проводимого в 
настоящее время лечения бпсфосфоиатами для nnyi рмиенмого применения.

Дополицтельиая информации

Подробная информация по лекарственному препарату ЗАЛТРАП5У доступна на сайте 
Государственного реестра лекарственных средств (1'РЛС):

hl{ps://mls.rosmin/.drav.ru/grls.asp.\

Пожалуйста, поделитесь этой информацией с колле! ами и медицинскими работниками. 

Пртыв к репоршироваишо данных но фармакобаонасности

Важно сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях после регистрации 
лекарственного препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотнощения 
«польза - риск» лекарственного iipciiapaia. 1 laiioMimac.M, чго медштинекме работники 
должны сообщать о любых подозреваемых ис/ксла1слы 1ы\ реакциях, побочном действии и 
отсугсгвии ожидаемого терапевтческо1о эффекта лекарственного препарата через 
национальную систему сообщения о нежелательных реакциях в уполиомочс[жый орган 
Российской Федерации - Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения 
(Роездравнадзор).

hitp:/Av\vw.ros/dravnad/.or.ru

pliann(<M4>s/dra\ nad/.or.m

Контактные данные компании

А О  «Санофн Россия».

125009, г. Москва, ул. З верская, 22. 

Телефон: (495) 721-14-00.

Факс: (495) 721-14-11


