15.05.2013.

Pismo 2zdravstvenim radnicima o povezanosti lijeka Avastin (bevacizumab) s
nekrotiziraju¢im fascitisom

Postovani,

Roche d.o.o., nositelj odobrenja za stavljanje u promet lijeka Avastin (bevacizumab), u
suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) Zeli Vas obavijestiti o
vaznim podacima vezanim uz sigurnost primjene lijeka Avastin:

Sazetak

« Nekrotizirajuéi fascitis, ukljuéujuci sluéajeve sa smrtnim ishodom, prijavljen je u bolesnika
koji su primali Avastin, kako u klinickim ispitivanjima tako i nakon stavljanja lijeka u
promet.

« Ako se dijagnosticira nekrotizirajuci fascitis, preporuéuje se prekinuti primjenu lijeka
Avastin i odmah zapoceti odgovarajuée lijecenje.

Dodatne informacije o sigurnosti primjene

Nekrotizirajuéi fascitis je rijetka, ali po Zivot opasna infekcija mekoga tkiva koju karakterizira
nekroza povrsinske fascije i potkoZznoga tkiva koja se vrlo brzo Siri. Imunokompromitirani
bolesnici izloZeni su povec¢anom riziku za razvoj nekrotizirajuéeg fascitisa.

Prijavljeni slu¢ajevi nekrotiziraju¢eg fascitisa iz klinickih ispitivanja i globalne baze podataka o
sigurnosti primjene tvrtke Roche javili su se u bolesnika s razli¢itim vrstama karcinoma. Sto se
tite povezanih medicinskih stanja, vecina je bolesnika prije razvoja nekrotizirajuceg fascitisa
imala gastrointestinalnu perforaciju, stvaranje fistula ili komplikacije pri zacjeljivanju rana. Neki
od ovih bolesnika umrli su od komplikacija nekrotizirajuéeg fascitisa.

Slijedom utvrdenih nalaza, u dijelu 4.4 (,Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi“}
SazZetka opisa svojstava lijeka za Avastin biti ¢e nadopunjen novim podacima o sigurnosti
primjene:

“Komplikacije pri zacjeljivanju rana (vidjeti dio 4.8)

(-]

U bolesnika lijeéenih lijekom Avastin rijetko je prijavljen nekrotizirajuci fascitis, ukljucujuci
slu¢ajeve sa smrtnim ishodom. To se stanje obi¢no razvija kao posijedica komplikacija pri
zacjeljivanju rana, gastrointestinalne perforacije ili stvaranja fistula. U bolesnika u kojih se
razvije nekrotizirajuci fascitis mora se prekinuti primjenu lijeka Avastin i odmah zapoceti
odgovarajuce lijecenje.”



Ove informacije se dodaju i dijelu 4.8. (,Nuspojave”) Sazetka opisa svojstava lijeka za
Avastin:

Tablica 2 Nuspojave prijavijene nakon stavljanja lijeka u promet
[...]

Infekcije i nekrotizirajudéi fascitis, koji je obiéno posljedica komplikacija pri
infestacije zacjeljivanju rana, gastrointestinalne perforacije i stvaranja
fistula (rijetko) (vidjeti i dio 4.4)

Poziv na prijavljivanje nuspojava

Molimo Vas da bilo koju sumnju na nuspojavu, sukladno Zakonu o lijekovima (NN 71/07,
45/09 i 124/11) i Pravilniku o farmakovigilanciji (NN 125/09), prijavite Agenciji za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED). Prijave moZete poslati postom (Roberta Frangesa
Mihanoviéa 9, 10 000 Zagreb), telefaksom (01/4884-119) ili elektronickem postom u Word
formatu (nuspojave@halmed.hr). Obrazac za prijavu nuspojave za zdravstvene radnike
dostupan je na web stranici HALMED-a (www.halmed.hr). Molimo da u prijavu ukljudite Sto je
moguce viSe podataka, ukljucujuéi povijest bolesti, konkomitantne lijekove, datum nastanka
nuspojave i datume lijeéenja.

Ukoliko su Vam potrebne dodatne informacije ¢ lijeéenju Avastinom mozete se obratiti tvrtki
Roche d.o.o. BanjavCiceva 22, Zagreb (tel: 01/4722-333, fax: 01/4722-300, e-mail:
croatia.info@roche.com). Kontakt osoba je dr. Lidija Majstorovig.

S postovanjem,
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