DileZita informace o bezpé&nosti podani pripravku Avastin® (bevacizumab)

V Praze, dne 9. 2. 2009

Véc:
HlaSeni zavazného éniho zarétu a sterilni endoftalmitidy, které nasledovaly pointravitrealnim
“off-label” podani p ¥ipravku AVASTIN © (bevacizumab) v Kanad

VaZena pani doktorko, vaZzeny pane doktore:

Hoffmann-La Roche Limited (Roche) si Vas dovolujgormovat o novych skusaostech tykajicich
se bezpénosti gipravku AVASTIN (bevacizumab) v souvislosti s jeintravitrealnim podanim nad
rdmec uvedeny ve schvaleném “Souhrnuidajipravku” (tzv. pouZziti “off-label”).

AVASTIN je rekombinantni humanizovana monoklongnbtilatka zacilena protiistovému faktoru
cévniho endotelu (vascular endothelial growth fadt&GF).

Avastin je v kombinaci s chemoterapii na bazi fapyrimidind indikovan k lI€b& nemocnych s
metastazujicim karcinomem tlustéhdest nebo konmiku. Avastin v kombinaci s paclitaxelem je
indikovan k I&€bé prvni linie nemocnych s metastazujicim karcinomersu. Avastin fidany k
chemoterapii na béazi platiny je indikovan procdé prvni linie nemocnych s pokiitym
neresekabilnim, metastazujicifhrekurentnim nemalobétinym karcinomem jiného histologického
typu nez predominaninz dlazdicovych bufk. Avastin v kombinaci s interferonem alfa-2a je
indikovan k I€b¢ prvni linie nemocnych s poktibym a/nebo metastazujicim karcinomem ledviny.

+ K 26. listopadu 2008 byla spéleost Roche upozogna cestou spontannich hlaSeni ze dyvou
mist v Kanad na celkem 25 nezadoucictilppd u pacierit, jeZ nasledovaly po “off-label’
intravitrealnim podani alikvotriiasti AVASTINU Sarze B3002B02&ymptomy zahrnovaly
podrédzéni oka, fotofobii, rozmazané Wdi a plovouci zékaly ve spojitosti s mirnou |az
stredrg t&¢Zkou bur¢nou reakci fedni a zadntasti oka s filezitostnym nélezem fibrinu
v piedni komée ani. Kultivaéné nebyl potvrzen Zadnytipad infekni endoftalmitidy.

» VS8echna vystupni analyticka data této vyrobenéeSayia spolénosti Roche fezkoumana s
zawrem, Ze vSechny testované parametry byly zcelmitdch stanovenych pro registrované
pouZiti I&ivého gipravku Avastin.

D

» HlaSeni nezadoucickipod spojenych s intravitrealnim “off-label” podéniéto Sarze
pochazela pouze z Kanady.

* U onkologickych nemocnhychdénych touto Sarzi nejsou hlaSeny zZadné nezvyklédoeiri
piihody.

* Ve spojitosti s intravitrealnim podanim Avastind bigdrzen maly p&et spontannich hlaSeni
nezadoucichifhod z fiznych zemi, ¥etng zemi EU. Tyto fihody nebyly spojeny se
specifickymi Sarzemi Avastinu.

* P¥icinn& souvislost mezi &&vym pripravkem AVASTIN a vySe zmémymi pripady neni
dosud prokazana a hlaseni jsotedmétem dalSiho zkoumani.
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* Vyrobni postupy, forma a davkovaniciého @ipravku AVASTIN byly vyvinuty vyhradi
pro nitroZilni pouZiti v onkologické praxi..

* Spole&nost Roche neprovékh vyzkum pouziti ipravku AVASTIN v @nim lékdstvi a ani
se nepokousela o jeho schvaleni v této ingikablasti.

» PouZiti gipravku AVASTIN v oftalmologii nebylo dosud schvateZadnou reguéai
autoritou na site.

AVASTIN je balen ve sterilnich lahtkach bez konzer¢aichgéinidel, které jsou uteny k
jednordzovému pouziti; postup umiafici oddleni obsahu Avastinu z latéék pro jednorazove
pouziti do mnohotnych alikvotnigtésti miZze byt spojen s kontaminadiipravku.

HlaSeni nezadoucich &nk:

Hlavnim zdrojem informaci o neZadoucictingich I&€ivych peipravka jsou po jejich uvedeni na trh
hlaSeni zdravotnickych pracoviiik VSeobec# se fedpoklada, Zéetnost spontaréhlaSenych
nezadoucichdinkt z poregistraniho obdobi je nizSi nez vlastni riziko skir&s I&bou I&€ivymi
piipravky spojené.

Pripominame léké&im povinnost hlasit Statnimu tstavu pro kontrotiMéSUKL) jakékoli podezeni
na zavazné a néekavané nezadouctiaky a jiné skuténosti vyznamné pro zdravidénych osob
spojené s uzivanimd&ého gripravku Avastin. HlaSeni, prosim, zasilejte SUKLforanuléi CIOMS

— Hla3eni podéeni na nezadouctiinek I&iva, formul& je ke staZzeni na www.sukl.cz, oddil Rychlé
odkazy. Adresa pro zaslani: Srobarova 48, 100 #haP10, nebo faxem ®éslo 272185222, K
hlaseni mMZete také vyuZzit interaktivni webovy formijl&tery je k dispozici na www.sukl.cz (oddil
Rychlé odkazy).

Podezeni na nezadouctiinky u pacieni Iécenych pipravkem Avastin hlaste prosim dale paraleln
do spolénosti Roche s.r.o., Dukelskych hrdig2, 17000 Praha 7.

Kontaktni osoba Roche s.r.o pro otazky tykajici seezadoucich dink:
MUDr. Lucie OtenaskovaE-mail: lucie.otcenaskova@roche.cpmobil: +420602 298 181

V pripadé dalSich dotafi tykajicich se této problematiky se, prosim, obragee na niZze uvedené
kontakty:

MUDr. Michaela Bahnikova. E-maimichaela.bahnikova@roche.comobil: +420602 316 576
MUDr. FrantiSek Novy. E-mailfrantisek.novy@roche.canmobil: +420724 370 068

S pozdravem

MUDr. Lucie OtenaSkova MUDr. Michaela Bahnikova MUDr. FrantiSeiviy
PHV Manager Medical Manager Medical Manager
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