Véc: Upozornéni na pripady nekrotizujici fascitidy pri 1éébé Avastinem
V Praze, dne 15.5.2013
Véazena pani doktorko, vaZzeny pane doktore,

Spole¢nost Roche s.r.0. by vam toto cestou chtéla piedat informaci o problému s bezpecnosti
1é¢ivého piipravku Avastin® (bevacizumab):

Souhrn

e U pacientti lé€enych pfipravkem Avastin v ramci klinickych studii i v klinické praxi
se vyskytly piipady nekrotizujici fascitidy, v€etné piihod konéicich umrtim.

e V piipadé zjidténi nekrotizujici fascitidy se doporuduje okamzité pferueni 1¢€by
ptipravkem Avastin a zahdjeni vhodné terapie.

Text tohoto dopisu byl schvalen Evropskou lékovou agenturou (EMA) a Statnim ustavem pro
kontrolu Ié&iv.

Dalsi informace o problému s bezpe¢nosti

Nekrotizujici fascitida je vzacna, avSak Zivot ohroZujici infekce mékkych tkani
charakterizovana rychle se §ifici nekrézou povrchové fascie a podkozni tkané. Vys3i riziko
vniku nekrotizujici fascitidy maji pacienti s naru§enou imunitou.

Ptipady nekrotizujici fascitidy hlasené v klinickych studiich Roche a pfipady zaznamenané v
globélni databazi se objevily u pacientii s nékolika riiznymi typy nadord. Co se tyée
piidruzenych onemocnéni, u vétsiny pacientti predchdzely rozvoji nekrotizujicf fascitidy
gastrointestindlni perforace, rozvoj pistéle nebo nebo komplikace pfi hojeni rany.

Vzhledem k uvedenym zjisténim budou do Souhrnu informaci o p¥ipravku Avastin v bod&
4.4 (,,Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti*) vloZeny nasledujici informace:

Komplikace pfi hojeni ran (viz bod 4.8)

Avastin miiZe nepiiznivé ovlivnit proces hojeni ran. S 1é€bou by se nemélo zacit d¥ive neZ po
uplynuti 28 dnii po velkém chirurgickém vykonu, nebo do té doby, neZ se rana po
chirurgickém vykonu zcela zahoji. U pacientt, u kterych se vyskytne b&éhem lé¢by
komplikace pfi hojeni ran, musi byt lé¢ba pierusena, dokud se rana zcela nezahoji. Lé¢ba by
meéla byt pferuSena v pfipad® podstoupeni elektivni operace.

U pacienth 1é€enych piipravkem Avastin byly vzacné hlaseny piipady nekrotizujici fascitidy,
véetné piipadh kondicich umrtim. Tyto piihody byly obvykle pozorovany po pfedchozich
komplikacich pii hojeni rany, gastrointestinalni perforaci nebo vzniku pistéle. Pokud u
pacienta vznikne nekrotizujici fascitida, musi byt okamzit€ ukonéena 1é¢ba piipravkem
Avastin a zahdjena vhodna terapie.



Tato informace byla vloZena rovnéZ do bodu 4.8 (,,NeZadouci u¢inky*) Souhrnu informaci o
ptipravku Avastin

Tabulka 2: Nezadouci u€inky pfi postmarketingovém pouZiti

Infekce a infestace:  Nekrotizujici fascitida, obvykle po ptedchozich komplikacich pfi
“ hojeni rdny, gastrointestinalni perforaci nebo vzniku pistéle (vzacné) (viz téz bod 4.4).

Pro vasi informaci piikladame plny text Souhrnu udaji o pfipravku Avastin, ve znéni,
v jakém byl pfedloZen ke schvaleni Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv.

Z4dost o hlaSeni

HlaSeni o podezireni na nezadouci uidinek Avastinu

Pfipominame povinnost hlésit Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv jakékoli podezieni na zavazné
a/nebo neotekavané nezadouci ucinky a jiné skute¢nosti vyznamné pro zdravi lé¢enych osob spojené s
uivanim légivého piipravku Avastin . HlaSeni, prosim, zasilejte SUKL na formulé#i pro hlSeni
nezadouciho uinku & elektronicky. Formulé¥ a odkaz na elektronické hlaseni jsou k dispozici na
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Podezieni na neZadouci Gcinek pfipravku Avastin miZe byt hlaSeno rovnéz na niZe uvedenou
adresu:

MUDr. Lucie Otéenaskova.

E-mail: lucie.otcenaskova@roche.com,

mobil: +420-602 298 181

Roche, s. r.0.

Dukelskych hrdinti 52

170 00 Praha 7

V pfipadé potfeby dalsich dopliiyjicich informaci & informaci tykajicich se pouZivéni 1é¢ivého
piipravku Avastin se obracejte na:
MUDr. Franti$ek Novy, E-mail: frantisek.novy@roche.com, mobil +420 724 370 068

Podrobné informace o pfipravku Avastin jsou dostupné na webovém portalu Evropské
agentury pro lé€ivé pfipravky: http://www.ema.europa.eu

S pozdravem ,%l 1 u? LT i

MUDr. Frantisek Novy Dr. Lucie Otéenaskov

Medical Manager, Roche s.r.0 PHV Manager, Roche s.r.o.



Ptiloha

Navrhovany souhrn tidaji o pfipravku Avastin (s vyznalenymi zménami).



