Roche Polska Sp. z 0.0
ul. Domaniewska 39B
02-672 Warszawa

Warszawa, 15 maja 2013 r.

Komunikat do Pracownikéw Ochrony Zdrowia dotyczgcy przypadkéw martwiczego zapalenia powiezi
zglaszanych w zwigzku z zastosowaniem produktu Avastin.

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Firma Roche pragnie Panistwa poinformowaé o nowych istotnych danych dotyczacych bezpieczefistwa
stosowania produktu leczniczego Avastin® (bewacyzumab).

Podsumowanie

o U chorych przyjmujacych Avastin w ramach badan klinicznych oraz po wprowadzeniu
produktu do obrotu, zglaszano przypadki martwiczego zapalenia powiezi, niektére zakoriczone
zgonem.

o Zaleca si¢ przerwanie terapii produktem Avastin i wdrozenie odpowiedniego leczenia

niezwlocznie po rozpoznaniu martwiczego zapalenia powiezi.

Informacja zawarta w tym liécie zostala uzgodniona z Europejska Agencja Lekéw.

Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa

Martwicze zapalenie powigzi jest rzadko wystepujacym, ale zagrazajacym zyciu zakazeniem tkanek
miekkich, charakteryzujacym si¢ szybko rozprzestrzeniajacg si¢ martwica powierzchownych powiezi i
tkanki podskérnej. U pacjentéw z niedoborami odpornoéci ryzyko wystapienia martwiczego zapalenia
powiezi jest wigksze.

Przypadki martwiczego zapalenia powigzi zgtaszane w przebiegu badan klinicznych prowadzonych
przez Roche oraz znajdujace si¢ w globalnej bazie danych dotyczacych bezpieczefistwa, wystepowaty u
chorych na réznego rodzaju nowotwory. Innymi, towarzyszacymi zaburzeniami byly perforacje
przewodu pokarmowego, przetoki i powiktany przebieg procesu gojenia ran. U wiekszoéci pacjentéw
stany te poprzedzaly wystgpienie martwiczego zapalenia powiezi. Niektérzy pacjenci zmarli z powodu
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powiktan zwigzanych z martwiczym zapaleniem powiezi.

Uwzgledniajac powyzsze dane, nastgpujgca informacja zostata dodana do punktu 4.4 (Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania) Charakterystyki Produktu Leczniczego
Avastin:

~Komplikacje w gojeniu ran (patrz punkt 4.8)
[...]

U chorych przyjmujacych Avastin zgtaszano rzadkie przypadki martwiczego zapalenia powiezi,
w tym zakoriczone zgonem. Zdarzenie to jest zazwyczaj wtérne do powiklanego gojenia ran,
perforacji uktadu pokarmowego lub powstania przetoki. U chorych, u ktérych wystapito
martwicze zapalenie powiezi, nalezy przerwac terapi¢ produktem Avastin i wdrozyé
niezwlocznie odpowiednie leczenie.

Powyisza informacja zostala takze zawarta w punkcie 4.8 (,Dziatania niepozgdane”) Charakterystyki
Produktu Leczniczego Avastin:

Tabela 2: Zdarzenia niepozadane obserwowane po wprowadzeniu produktu do obrotu

flsss ]

Zakazenia i zarazenia Martwicze zapalenie powigzi zazwyczaj wtérne do powiktanego
pasozytnicze gojenia ran, perforacji ukladu pokarmowego lub powstania
przetoki (rzadko) (patrz punkt 4.4)

ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

Nalezy zglasza¢, zgodnie z obowigzujgcymi wymogami, kazdy przypadek dzialania niepozadanego,
ktérego wystapienie moze by¢ zwigzane z zastosowaniem produktu leczniczego Avastin.

Formularz zgloszenia zdarzenia niepozadanego jest dostepny na stronie Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych:
www.urpl.gov. pl/pl-formularze-zgloszenia-dzialania-niepozadanego
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Wypetniony formularz prosimy wysta¢ do firmy Roche Polska Sp. z o.o.
lub do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatad Produktéw Leczniczych
na adres: ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa, faks nr: (22) 492 13 09.

W celu uzyskania dalszych informacji lub odpowiedzi na pytania dotyczace zastosowania produktu
Avastin prosimy o kontakt z firmg Roche Polska Sp. z o.0.

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

tel. (22) 34517 57
faks: (22) 345 17 90

Szczeg6towe informacje dotyczace produktu Avastin® s3 dostgpne na stronie www.roche.pl .

Z powazaniem,

A bt

Lek. med. Katarzyna Stadnicka
Dyrektor Medyczny
Roche Polska Sp. z 0. o.
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