Informacia pre lekarov o hlasenych pripadoch nekrotizujucej fasciitidy v suvislosti
s lieckom Avastin

V Bratislave, 7. mdja 2013

Vézena pani doktorka,
Vazeny pan doktor,

spolo¢nost’ Hoffmann-La Roche Ltd. (Roche) si Vas dovoluje obozndmit’ s nasledujicou
informéciou, ktora sa tyka bezpe&nosti lieku Avastin® (bevacizumab).

Sthrn

e Nekrotizujuca fasciitida, vratane fatalne konciacich pripadov, bola hldsena u pacientov,
ktori dostavali Avastin tak v klinickych skii§aniach, ako aj po uvedenti na trh.

e Thned po diagnostikovani nekrotizujicej fasciitidy sa odportica lie¢bu Avastinom
ukon¢it’ a zacat’ s ndlezitou lie¢bou.

Informdcia v tomto liste bola odsthlasena Eurdpskou liekovou agentarou (EMA).

Dalsie informdcie tykajiice sa bezpeénosti

Nekrotizujuca fasciitida je zriedkava, ale Zivot ohrozujuca infekcia makkych tkaniv, prejavujuca
sa rychlo sa $iriacou nekrézou povrchovej fascie a podkozného tkaniva. Pacienti s oslabenym
imunitnym systémom st vystaveni vy$§iemu riziku vzniku nekrotizujtcej fasciitidy. Pripady
nekrotizujicej fasciitidy, ktoré boli hlasené z klinickych skiani spolo€nosti Roche a z globélnej
databazy bezpe¢nosti sa vyskytli u pacientov s rozli¢cnymi druhmi rakoviny. VédcSina pacientov
mala s tymto stavom spojené zdravotné prejavy ako je perforacia gastrointestindlneho traktu,
vytvorila sa unich fistula alebo mali komplikacie pri hojeni ran, ktoré predchadzali rozvoju
nekrotizujace] fasciitidy. Niektorf z tychto pacientov zomreli v désledku komplikdcii
nekrotizujucej fasciitidy.

Na zaklade tychto zisteni bude do Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku Avastin, Casti 4.4
(“Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani*) pridana nasledujica informécia:

Komplikdcie pri hojeni rdn (pozri Cast’ 4.8)

[.]
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»Pripady nekrotizujicej fasciitidy, vratane fatalnych, boli zriedkavo hlasené u pacientov
lieCenych Avastinom. Toto ochorenie sa zvylajne objavi sekundarne pri komplikéciach
hojenia ran, pri gastrointestinlnej perforacii alebo pri vytvoreni fistuly. Lie¢ba Avastinom sa
ma ukon¢it’ u pacientov, u ktorych sa vyvinula nekrotizujica fasciitida a okamzite sa m4
zaat nalezita liecba*,

Tato informdcia bude tiez vloZend do casti 4.8 (“NeZiaduce G€inky”) Sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku Avastin:

Tabul’ka 2: NeZiaduce reakcie hlasené pri postmarketingovom pouziti

[..]

Infekcie a ndkazy Nekrotizujica fasciitida, zvycajne sekundarna pri komplikdciach
hojenia rdn, pri gastrointestindlnej perforacii alebo pri vytvoreni
fistuly (zriedkavo) (pozri tieZ Cast’ 4.4)

Pre Vasu informéaciu prikladdme revidovany Sthrn charakteristickych vlastnosti licku Avastin.

Kontakt na podanie hldseni

Zdravotnicki pracovnici maji hléasit’ akékol'vek zdvazné neZiaduce udalosti, pri ktorych je
podozrenie, ze suvisia spouZitim Avastinu. Takéto informdcie, v stlade s legislativnymi
poZiadavkami, je potrebné ohlésit’ na adresu: Statny astav pre kontrolu lie¢iv, Kvetné 11, 825 08
Bratislava 26, faxom + 421 2 507 01 237), pripadne mailom: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Hldsenia
sa moézu podat’ aj spolo¢nosti Roche na tel. ¢islo +421 2 5710 3629 v pracovnej dobe alebo na tel.
¢islo +421 905 40 0503 v &ase po pracovnej dobe a v ¢ase pracovného pokoja.

Kontakt na spoloénost’

Ak maéte akékolvek otdzky alebo potrebujete d’aldie informécie, ktoré sa tykaji nekrotizujuce;
fasciitidy savisiacej s pouzivanim Avastinu, obratte sa na spoloénost’ Roche Slovensko, s. r. 0.,
Cintorinska 3/A, 811 08 Bratislava, tel. ¢slo: +421 2 5263 8201.

S pozdravom

b

RNDr. Bedta Bellova
Generalna riaditel’ka spolo¢nosti
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