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V Praze dne 30. listopadu 2010

Véazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

spolecnost Pfizer si dovoluje Vas informovat o potencidlnim riziku osteonekrozy celisti u pacientl
lécenych sunitinibem (Sutent) a uZivajicich pfed nebo soucasné s touto 1écbou bisfosfonaty.

Shrnuti

e U onkologickych pacienti byly ve spojitosti s 1écbou sunitinibem (Sutent) hlaSeny piipady
osteonekrozy Celisti, vétSina téchto pacientli byla difive nebo soucasné€ léCena nitrozilnimi
bisfosfonaty.

e [écba pripravkem Sutent mize byt dal$im rizikovym faktorem pro rozvoj osteonekrozy
celisti.

e Toto potencialni riziko je tfeba vzit v tuvahu, zejména pokud jsou piipravek Sutent a
bisfosfonaty uzivany soucasné nebo nasledné.

Pred zahajenim 1éCby pripravkem Sutent by méla byt zvazena stomatologicka kontrola a
prislusné preventivni stomatologické oSetieni. U pacientdl, kteti uzivali nebo uzivaji nitrozilni
bisfosfonaty, se doporucuje, pokud je to mozné, vyhnout se invazivnim dentalnim zakroktim.

Uveden¢ informace byly schvalené Evropskou agenturou pro lécivé piipravky (EMA) a Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv v Praze.

Dalsi informace o bezpe¢nosti

Lécivy ptipravek Sutent obsahuje sunitinib-malat. Je indikovan k lécbé neresekovatelného a/nebo
metastatického maligniho gastrointestindlniho stromalniho tumoru (gastrointestinal stromal tumor =
GIST) u dospélych po selhani 1é¢by imatinib-mesylatem v disledku rezistence nebo intolerance a k
1é¢bé pokrocilého a/nebo metastatického renalniho karcinomu (mRCC)

Celosvétova odhadovana expozice piipravku Sutent v obdobi od 26. ledna 2006 (International Birth
Date IBD) do 31. ledna 2010 je 101 400 pacientl, zahrnujici pacienty v klinickych studiich a pacienty
po uvedeni ptipravku na trh.

Celkoveé bylo ke dni 31. ledna 2010 hlaseno 27 ptipadi osteonekrozy celisti (ONJ) souvisejici s
ptipravkem Sutent, v¢etné piipadi v klinickych studiich a po uvedeni piipravku na trh. Pfipady ONJ
byly hlaSeny u onkologickych pacientli, ktefi byli 1éCeni pfipravkem Sutent, vétSina pfipadd se
objevila u pacientll uzivajicich pfed nebo soucasn¢ s lécbou nitrozilnimi bisfosfonaty, u kterych je
riziko ONJ znamé.

Silny anti-angiogenni ucinek sunitinibu mize zvysit inhibici remodelace kosti pod vlivem
aminofosfonati, tyto zlstavaji zachyceny v osteonekrotické kostni tkdni, ¢imz zabranuji hojeni
mukozy, a to muize vést k expozici kosti infekénim agens béhem 1éCby sunitinibem. Takovéto
poskozeni mékké tkané maze hrat roli v patogenezi osteonekrozy celisti.



Je proto tfeba opatrnosti, pokud jsou piipravek SUTENT a nitrozilni bisfosfondty uzivany soucasné
nebo nasledné. Pred zahdjenim lécby pifipravkem SUTENT by méla byt zvaZena stomatologicka
kontrola a pfislusné preventivni stomatologické oSetfeni. Pacientim, ktefi uzivali nebo uZzivaji
nitroZilni bisfosfonaty, se doporucuje vyhnout se pokud mozno invazivnim dentélnim zakroktm.

Dalsi doporucdeni zdravotnickym pracovnikim:

V zajmu minimalizovat vySe uvedené riziko je do Souhrnu udaji o pfipravku (SPC) dopliiovan
nasledujici text:

SPC
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U pacientd 1écenych piipravkem SUTENT byly hlaSeny pfipady osteonekrozy celisti (ONJ). Vétsina
ptfipadl se objevila u pacientd uzivajicich pfed nebo soucasné s Iécbou nitrozilni bisfosfonaty., u
kterych je ONJ znamym rizikem. Je proto tfeba velké opatrnosti pokud jsou piipravek SUTENT a
nitroZilni bifosfonaty uzivany soucasné nebo nasledné.

Dal§im zndmym rizikem jsou invazivni dentalni zakroky. Pred zahajenim 1écby ptipravkem SUTENT
je nutné zvazit stomatologickou kontrolu a pfislusné preventivni stomatologické oSetfeni. U pacientd,
ktefi uzivali nebo uzivaji nitrozilni bisfosfonaty., se doporucuje, pokud je to mozné, vyhnout se
invazivnim dentalnim zakrokam.

4.8 NeZadouci ucinky

Byly hlaseny piipady osteonekrozy celisti (ONJ) u pacientll 1é€enych piipravkem SUTENT, vétSina
znich se objevila u pacientll s pfitomnymi rizikovymi faktory ONJ, zejména expozici nitrozilnim
bisfosfonatlim a/nebo dentalni chorobou vyzadujici invazivni dentalni zdkrok v anamnéze (viz rovnéz
bod 4.4).

Hlaseni nezadoucich ucinka

Podezieni na zavazné a/nebo neocekavané nezadouci U€inky souvisejici s podavanim ptipravku Sutent
hlaste Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv, pomoci elektronického ¢i tisténého formulare dostupného
na webovych strankach SUKL (www.sukl.cz, rychly odkaz nahlasit nezadouci uéinek 1éku). Adresa
pro zasilani je Srobarova 48, Praha 10, 100 41.

Podezieni na nezadouci uc¢inek mohou byt rovnéz hlasena spolecnosti Pfizer:
PharmDr. Mira Hojdarova: +420 731 532 502

Uveden¢ informace byly schvalené Evropskou agenturou pro lécivé piipravky (EMA) a Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv v Praze.

Pro dalsi informace se obratte na Medicinsky informacni servis spolecnosti Pfizer:
Mgr. Vladimira Sochova: +420 731 532 498, Medicallnfo.cz@pfizer.com

Se srde¢nym pozdravem

MUDr. Pavel Kovar
Medical Director
Pfizer spol. s r.0.





