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Zgloszenia cigzkich zapalen galki ocznej i jalowych zapalen wnetrza galki ocznej po niezgodnym
z zatwierdzonymi wskazaniami doszklistkowym stosowaniu produktu AVASTIN® (bewacyzumab)
w Kanadzie

Firma Hoffmann-La Roche Limited (Roche) chciataby przekazaé Pani/Panu wazne, nowe informacje
dotyczace bezpieczenstwa, zwigzane z niezgodnym z zatwierdzonymi wskazaniami doszklistkowym
stosowaniem produktu AVASTIN (bewacyzumab).

Produkt AVASTIN jest rekombinowanym, humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym, skierowanym
przeciwko czynnikowi wzrostu $rodblonka naczyn (VEGF).

Avastin (bewacyzumab) w skojarzeniu z chemioterapia opartg na fluoropirymidynie jest wskazany w leczeniu
pacjentéw z rakiem okrgznicy lub odbytnicy z przerzutami. Terapia skojarzona produktem Avastin i
paklitakselem jest wskazana jako leczenie pierwszego rzutu u chorych z rozsianym rakiem piersi. Avastin w
skojarzeniu z chemioterapia opartg na pochodnych platyny jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu u
pacjentéw z nieoperacyjnym zaawansowanym, z przerzutami lub nawrotowym, niedrobnokomérkowym rakiem
pluca, o histologii innej niz w przewazajacym stopniu plaskonablonkowa. Avastin w skojarzeniu z
interferonem alfa-2a jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu pacjentéw z zaawansowanym i (lub)
rozsianym rakiem nerki.

e Do 26 listopada 2008 r. do firmy Roche wplynely informacje o 2 ogniskach w Kanadzie,
obejmujacych lacznie 25 spontanicznie zgloszonych przypadkéw zdarzen niepozadanych u
pacjentéw po niezgodnym z zatwierdzonymi wskazaniami doszklistkowym podaniu porcji produktu
AVASTIN z serii B3002B028. Objawy obejmowaly podraznienie oka, $wiattowstret, niewyrazne
widzenie i mety w ciele szklistym, zwiazane z reakcja komoérkowa w przedniej i tylnej czesci gatki
ocznej, o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego, czasem z wykryciem fibryny w komorze
przedniej. Nie potwierdzono przypadkéw zakaznego zapalenia wnetrza gatki ocznej z dodatnim
wynikiem posiewu.

e Firma Roche dokonata przegladu wszystkich danych uzyskanych w wyniku analizy tej serii i
wszystkie badane parametry znajdowaly si¢ w granicach normy ustalonych dla zatwierdzonego
sposobu stosowania produktu Avastin.

e Zgloszenia zdarzen niepozadanych zwigzanych z niezgodnym z zatwierdzonymi wskazaniami
doszklistkowym podaniem tej szczegdlnej serii produktu Avastin wplynety wylacznie z Kanady.

e Nic nie wskazuje na to, aby podczas stosowania omawianej serii w onkologii wystepowaly
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jakiekolwiek wyjatkowe zdarzenia niepozadane.

e Niewielka liczba spontanicznych zgloszen zdarzen niepozadanych zwiazanych z doszklistkowym
podaniem produktu AVASTIN wplyngta z kilku panstw, w tym z panstw cztonkowskich UE.
Zdarzenia te nie byly zwigzane z okreslonymi seriami produktu AVASTIN.

e Nie okre§lono zwiazku przyczynowego miegdzy stosowaniem produktu AVASTIN a wyzej
wymienionymi zdarzeniami, dotychczasowe zgloszenia sa obecnie analizowane.

o Metody produkeji, posta¢ farmaceutyczna oraz dawkowanie produktu AVASTIN zostaly
opracowane do stosowania dozylnego w onkologii.

e Firma Roche nie badata stosowania ani nie ubiegala si¢ o dopuszczenie produktu AVASTIN do
stosowania w okulistyce.

e Zastosowanie produktu AVASTIN w okulistyce nie zostalo dotychczas zatwierdzone przez zaden
Organ Kontroli Lekéw na $wiecie.

AVASTIN jest pakowany w jednorazowe, jatowe, niezawierajgce konserwantow fiolki; praktyka dzielenia
zawartosei jednorazowych fiolek produktu Avastin na mmiejsze porgje do podania érodgatkowego moze
wigzaé sie z zanieczyszczeniem produktu.

Uzyskiwanie informacji o niepozadanych dzialaniach lekéw jest uzaleznione od przekazywania zgloszen
przez przedstawicieli personelu medycznego i konsumentéw. Zasadniczo uwaza sie, ze czestosci zgloszen
ustalone na podstawie spontanicznie zgtaszanych dziatan niepozadanych po dopuszezeniu produktu do obrotu
zaniZaja ryzyko zagrozen zwigzanych z leczeniem danym produktem.

Kazde wystapienie cigzkich i/lub niespodziewanych dziatan niepozadanych u pacjentéw otrzymujacych
produkt AVASTIN nalezy zglosi¢ firmie Roche na nastepujacy adres:

Roche Polska Sp. z 0. 0.
UL Domaniewska 39B
02-672 Warszawa

Tel. (0-22) 34517 57
Faks: (0-22) 345 17 90

Wszelkie podejrzenia dzialan niepozadanych mozna tez zglaszaé do:

Wydzial Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjezych
ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

tel. (0-22) 492 13 01

faks: (0-22) 492 13 09

DDL Avastin off-label use wersja 2.00 (14.02.2009 final strona 2z 3
Roche Polska Sp. z o.0. ul. Domaniewska 39 B NIP 522-00-14-461 Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy
02-672 Warszawa REGON 010397308 Xl Wydziat Gospodarczy
Tel. +48 22 345 1888 KRS 118292 kapitat zaktadowy 2 000 %0 PLN

Fax +48 22 345 1874

Q-



W przypadku jakichkolwiek pytan [ub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowania
produktu AVASTIN, prosimy skontaktowac sie z:

Dr Tomasz Szymoniski
Dzial Medyczny

Roche Polska Sp. z 0. o.
tel. (0-22) 34519 83

lub tel. (0-22) 345 18 88.

Z powazaniem,

Dr n. med. Agnieszka Brzezinska

@ | ? Ve e
Dyrektor Medyczny
Roche Polska Sp. z 0. o.
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