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Wichtige Sicherheitsinformationen

Vernier, April 2023

Caprelsa® (Vandetanib):
Einschrinkung der Indikation RET+

Sehr geehrte Damen und Herren,

In Abstimmung mit Swissmedic informiert Sie Sanofi
tiber den folgenden Sachverhalt:

Zusammenfassung

- Vandetanib sollte nur bei Patienten mit einem
positiven RET-Mutationsstatus verabreicht wer-
den, welcher durch einen validierten Test besta-
tigt wurde.

- Patienten mit einem negativen oder unbekannten
RET-Status sollten von der Behandlung mit Van-
detanib ausgeschlossen werden.

- Die Einschrinkung der Indikation basiert auf
Daten aus der randomisierten Studie D4500C00058
und der Beobachtungsstudie OBS14778, die eine

unzureichende Wirksamkeit von Vandetanib bei
Patienten ohne identifizierte RET-Mutationen
zeigen.

Die Indikation von Caprelsa wird auf Patienten mit
RET-Mutation beschrinkt und lautet wie folgt:
«Caprelsa ist indiziert fiir die Behandlung eines ag-
gressiven und symptomatischen Rearranged during
Transfection (RET)-mutierten medulliren Schild-
driisenkarzinoms bei Erwachsenen mit nicht resekt-
abler, lokal fortgeschrittener oder metastasierter
Erkrankung»

Bei Patienten, die derzeit in Behandlung sind
und deren RET-Status unbekannt oder negativ
ist, wird medizinischem Fachpersonal empfoh-
len, die Behandlung abzubrechen, wobei sie das
klinische Ansprechen der Patienten und die beste

verfiigbare Behandlung nach eigenem Ermessen
beurteilen.

Fiir weitere Informationen mochten wir Sie auf
die offiziellen Fachinformationen unter http://www.
swissmedicinfo.ch/ verweisen.

Fiir weitere Fragen stehen Thnen Ihr tiblicher Ansprech-
partner oder unser Kundenservice (058 440 21 20)
gerne zur Verfiigung.

Korrespondenz
sanofi-aventis (suisse) sa
3, route de Montfleury
1214 Vernier SUISSE
www.sanofi.com
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Arthur Gloor, der von 1899 bis 1954 in eigener Praxis und von 1905 bis 1941 auch als
Augenarzt des Birgerspitals tatig war. Der Nachlass enthélt in 67 Diarien-Banden die
minutids geflihrten Krankengeschichten von 45000 Patienten mit zahlreichen hervorra-
genden Zeichnungen. Aufgearbeitet hat diesen Nachlass Balder P Gloor am Ende seiner
eigenen Laufbahn als Augenarzt. Damit ist dieses Buch auch ein Spiegel der vom Ende
des 19. Jahrhunderts bis zum Anfang des 21. Jahrhunderts reichenden vorwiegend
schweizerischen Geschichte der Augenheilkunde, mit zahlreichen Hinweisen auf das
gesamtmedizinische Umfeld.
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