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Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii privind
cazurile de aparitie a fasceitei necrozante raportate n urma
administrarii medicamentului Avastin

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (European
Medicines Agency = EMA) si cu Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania farmaceutica Roche doreste sa
va aducda la cunostintd urmatoarele informatii importante de siguranta
referitoare la administrarea medicamentului Avastin (bevacizumab):

Rezumat

e Atat In studiile clinice, cat si in cadrul experientei ulterioare punerii pe
piatd a medicamentului Avastin, la pacientii carora li s-a administrat
medicamentul s-a raportat aparitia fasceitei necrozante, inclusiv a unor
cazuri letale.

e Tratamentul cu medicamentul Avastin trebuie intrerupt la pacientii la care
apare fasceita necrozanta, impunandu-se instituirca imediatd a
tratamentului adecvat.

Informatii suplimentare privind siguranta

Desi rara, fasceita necrozanta este o infectie a tesutului moale, care pune viata in pericol si
care se caracterizeaza prin raspandirea rapida a necrozei de la nivelul superficial al fasciei
si al testutului subcutanat. Pacientii imunocompromisi prezinta un risc mai mare de aparitie
a fasceitei necrozante.

Cazurile de fasceitda necrozanta raportate in studiile clinice desfasurate de Roche si cele din
baza globala de date de farmacovigilenta, au aparut la pacienti cu diferite tipuri de cancer.
Tn ceea ce priveste afectiunile medicale asociate, Tnainte de dezvoltarea fasceitei
necrozante, majoritatea pacientilor au prezentat perforatie gastro-intestinald, formarea de
fistule sau aparitia de complicatii privind cicatrizarea plagilor. Unii dintre acesti pacienti
au decedat din cauza complicatiilor fasceitei necrozante.



Avand Tn vedere aceste aspecte, la punctul 4.4 (,,Atentionari si precautii speciale pentru
utilizare”) din rezumatul caracteristicilor produsului pentru medicamentul Avastin s-au
addugat urmatoarele informatii:

»Complicatiile privind cicatrizarea plagilor (vezi pct. 4.8)

[...]

La pacientii tratati cu medicamentul Avastin, s-au raportat cazuri rare de aparitie a fasceitei
necrozante, inclusiv cazuri letale. De regula, aceastd afectiune este O consecintd a
complicatiilor privind cicatrizarea plagilor, perforatiei gastro-intestinale sau formarii de
fistule. La pacientii la care apare fasceita necrozanta, tratamentul cu medicamentul
Avastin trebuie intrerupt, impunandu-se instituirea imediata a tratamentului adecvat.”

Aceleasi informatii au fost incluse si la punctul 4.8 (,,Reactii adverse”) din rezumatul
caracteristicilor produsului pentru medicamentul Avastin:

Tabel 2 Reactii adverse raportate dupa punerea pe piata a medicamentului

[...]

Infectii si | Fasceita necrozanta, de regula ca o consecinta a complicatiilor
infestari privind cicatrizarea plagilor, perforatiilor gastro-intestinale sau
formarii de fistule (rar) (vezi si pct. 4.4)

Sunt atasate si Anexele cu informatiile revizuite referitoare la medicamentul Avastin.

Apel la raportarea de reactii adverse

Profesionistii din domeniul sanatafii trebuie sa raporteze orice reactii adverse grave
suspectate, asociate cu administrarea medicamentului Avastin 25 mg/ml concentrat
pentru solutie perfuzabila, catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, prin
intermediul ,,Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”,
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie
adversa.

sau prin fax catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
Centrul National de Farmacovigilenta

Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, Romania,

Fax: +40 213 163 497


http://www.anm.ro/
http://www.anm.ro/

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Roche Romania SRL

Piata Presei Libere, Nr. 3-5

Cladirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6, 013702 Sector 1
Bucuresti, Romania

Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 00
Email: romania.drug_safety@roche.com

Pentru intrebari si informatii suplimentare, va rugam sa contactagi Departamentul Medical
al Companiei ROCHE ROMANIA S.R.L.:

Dr. Florentina Halici

Drug Safety Manager

ROCHE ROMANIA S.R.L.

Piata Presei Libere, Nr. 3-5
Cladirea City Gate — Turnul de Sud
Departamentul Medical, etaj 6

013702 Sector 1

Bucuresti, Romania

Telefon direct: +40 21 206 47 48
Receptie: +4021 206 47 01/02/03
Fax: +4021 206 47 00

Informatii detaliate privind Avastin sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.europa.eu.

Cu stima,

Farm. Daniela TRANDAFIR
Drug Regulatory Affairs Manager
ROCHE ROMANIA S.R.L.
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