Hoffmann- La Roche Ltd.
Dig stranog dru$tva Podgorica
Bulevar Svetog Petra Cetinjskag 1A

81000 Podgorica. Crna Gora
Tel : 020 241-823; 241-B25
Fax: 020 241-873

PIB 02639408

Ziro ragéun - NLB Montenegro banka: 530-13246-45

Podgorica, maj2013. godine

Pismo zdravstvenim radnicima o povezanosti lijeka Avastin®
(bevacizumab) sa nekrotizirajuéim fascitisom

Postovani,

Farmaceutska kompanija Hoffman- La Roche Lid. Dio Stranog Drustva Podgorica, u saradnji
sa Agencijom za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS) Zeli da Vas obavijesti o
vaznim novim bezbjedonosnim informacijama u vezi sa primjenom lijeka Avastin®
(bevacizumab):

Sazetak:

e Nekrotizirajuéi fascitis., ukljuc¢ujuéi slu¢ajeve sa smrtnim ishodom prijavijeni su kod
pacijenata koji su primali Avastin, kako u klini¢kim ispitivanjima tako i nakon
stavljanja lijeka u promet.

e Ako sc dijagnostikuje nekrotizirajuéi fascitis, preporuduje se prekinuti sa primjenom
lijeka Avastin i odmah zapoceti odgovarajuce lijecenje.

Informacije u vezi sa ovim pismom su odobrene od strane Agencije za ljekove i medicinska
sredstva Crne Gore (CALIMS).

Dodatne informacije o sigurnosti primjene

Nekrotizirajuéi fascitis je rijetka, ali po Zivot opasna infekcija mekog tkiva koju karakieride
nekroza povrdinske fascije i potkoznog tkiva koja se vrlo brzo $iri. Imunokompromitovani
pacijenti izloZeni su poveéanom riziku 7a razvoj nekrotizirajuéeg fascitisa.

Prijavljeni sluc‘ldjcvi nekrotizirajuceg fascitisa iz klini¢kih ispitivanja i globalne baze podataka
o sigurnosti primjene kompanijec Roche javili su se kod pacijenata sa razli¢itim vrstama
karcinoma. Sto se tice povezanih medicinskih stanja, veéina je pacijenata prije razvoja
nekrotizirajuceg fascitisa imala gastrointestinalnu  perforaciju, stvaranje fistula ili
komplikacija pri zacjeljivanju rana. Neki od ovih pacijenata umrli su od komplikacija
nekrotizirajuéeg fascitisa.

Na osnovu utvrdenih nalaza, u dijelu 4.4 (“Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi
lijeka™) Sazetak karaktcristika lijeka Avastin bice dopunjen novim podacima o sigurnosti
primjene:

“Komplikacije sa zarastanjem rana (vidjeti dio 4.8)[....]

Kod pacijenata lije¢enih lijekom Avastin rijetko je prijavljen nekrotizirajuci fascitis.



ukljuéujuci slu€ajeve sa smrtnim ishodom. T'e se stanje obi¢no razvija kao posljedica
komplikacija pri zarastanju rana, gastrointestinalne perforacije ili stvaranja fistula. Kod
pacijenata kod kojih se razvije nekrotizirajuci fascitis mora se prekinuti primjena lijcka
Avastin i odmah zapoceti odgovarajuée lijecenje.”

Ove informacije se dodaju i u dijelu 4.8 (“NeZeljena dejstva”™) u Sazetku karakteristika lijeka
Avastin:

Tablica 2 NezZeljeni dogadaji zabiljeZeni nakon stavijenja lijeka u promet
Infekcije i infestacije nekrotizirajuéi fascitis. koji je obi¢no posljedica komplikacije pri

! zarastanju rana, gastrointestinalne perforacije i stvaranja fistula
- (rijetko)(vidjeti dio 4.4)

Poziv na prijavljivanje neZeljenih dejstava

Molimo Vas da svaku sumnju na ispoljene nezeljene reakcije nakon primjene lijeka, u skladu
sa Zakonom o ljekovima ( Sluzbeni list Crne Gore broj 56/11) prijavite CALIMS, pomoéu
odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje.

Obrazac za prijavljivanje moZete preuzeti sa web stranicc hitp:/calims.me/Obrazac-za-
prijavu-nezeljenog-dejstva-lijeka.html

Prijave je mogucde poslati:

Postom na adresu:

Agencija za ljckove 1 medicinska sredstva Crne Gore
Bulevar [vana Crnojevic¢a 64A

81000 Podgorica

Telefaksom (020 310 280),

Elektronskom postom (neveljenadejstvaiicalims.me).

Kada prijavljujete ncZeljena dejstva, molimo Vas da navedete 3to je moguce vise podataka,
ukljutujuéi informacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim ljekovima, datumu
ispoljavanja neZeljenog dejstva i datumu primjene lijeka pod sumnjom,

Zdravstveni radnici sumnju na neZeljene reakcije na lijek Avastin mogu prijaviti i lokalnom
Roche predstavnitvu.

Hoffmann-La Roche Ltd. Dio stranog dru$tva Podgorica, Medical department; Tel: +382 20
241-823, +382 20 241-825; Fax: ~382 20 241-873.

Ukoliko imate pitanja u vezi sa primjenom lijeka Avastin® ili su Vam potrebne dodatne
informacije moZete nam se obratiti na sljedeéu adresu:
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Hoffmann-La Roche LTD

Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 1A
81 000 Podgorica

Tel 020 241 823

Fax 020 241 873
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