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Ważne Raporty Zgłoszeniowe 

odnośnie Wewnątrzgałkowych Reakcji Zapalnych

po iniekcji preparatu AVASTIN® do komory szklistej 
Szanowni Państwo:

Firma Genentech, Inc. chciałaby poinformować o ważnych danych dotyczących pozarejestracyjnego zastosowania preparatu AVASTIN® (bewacizumab) w formie iniekcji do komory szklistej.

Począwszy od dnia 8 grudnia 2008 r. firma Genentech, Inc., poprzez swojego globalnego partnera firmę F. Hoffmann-La Roche Ltd (Roche), uzyskała informacje o 361 zgłoszeniach wewnątrzgałkowych zdarzeń niepożądanych, z których 32 to poważne wewnątrzgałkowe reakcje zapalne, wszystkie pochodzą z Kanady i wystąpiły w wyniku pozarejestracyjnego zastosowania preparatu Avastin w postaci iniekcji do komory szklistej. Zdarzenia te zgłoszone zostały firmie Roche w okresie pomiędzy 4 a 20 listopada 2008 r. z czterech różnych miejsc.

Dwadzieścia pięć z tych reakcji wystąpiło u pacjentów, którym podawano jednakowe ilości roztworu z fiolek z preparatem AVASTIN o numerze serii B3002B028 do komory szklistej. Dane analityczne tej serii zostały ponownie poddane przeglądowi przez firmy Genentech i Roche; wszystkie specyfikacje odnośnie jakości ustalone dla zatwierdzonego zastosowania dożylnego preparatu AVASTIN były spełnione. Ponowny przegląd zgłoszeń reakcji niepożądanych pojawiających się u pacjentów, którym podano preparat AVASTIN we wlewie dożylnym nie wykazał żadnych wyjątkowych wzorów zgłoszeń w stosunku do partii B3002B028, która nie była dystrybuowana w Stanach Zjednoczonych.

Obecne metody produkcji, opracowania, ukształtowania fiolek jednorazowego użycia i dawkowania preparatu AVASTIN zostały stworzone specjalnie do zastosowania dożylnego w onkologii. Stosowanie preparatu AVASTIN w okulistyce nie zostało zatwierdzone przez FDA.

Bezpieczeństwo pacjenta jest priorytetem firmy Genentech dlatego też nasza firma rutynowo monitoruje bezpieczeństwo swoich produktów. Pracownicy służby zdrowia powinni zgłaszać wszelkie poważne reakcje niepożądane, które podejrzewają o związek ze stosowaniem preparatu AVASTIN lub jakiegokolwiek innego z naszych produktów firmie Genentech pod numerem telefonu 1-888-835-2555. Alternatywnie, zgłaszając ten fakt poprzez system zgłoszeniowy FDA MedWatch telefonicznie (1-800-FDA-1088), faksem (1-800-FDA-0178), w Internecie pod adresem (https://www.accessdata.fda.gov/scripts/medwatch/) lub drogą pocztową na adres MedWatch for FDA 3500, FDA Medical Products Reporting Program, 5600 Fishers Lane, Rockville, MD 20852-9787.
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Preparat AVASTIN został obecnie zatwierdzony w terapii pierwszego lub drugiego rzutu przerzutującego raka okrężniczo-odbytniczego (MCRC) w połączeniu z chemoterapią opartą na podawanym dożylnie 5-FU.

Preparat AVASTIN został obecnie zatwierdzony w terapii pierwszego rzutu w przypadku pacjentów z nieresekcyjnym, lokalnie zaawansowanym, nawrotowym lub przerzutowym niepłasko nabłonkowym, niedrobno komórkowym rakiem płuc (NSCLC) w połączeniu z karboplatyną i paklitakselem. 

Informacje dodatkowe odnośnie bezpieczeństwa preparatu Avastin podawanego dożylnie w onkologii:

Perforacja w obrębie układu żołądkowo-jelitowego (GI): Podawanie preparatu Avastin może powodować powstanie perforacji w układzie żołądkowo-jelitowym, która w pewnych przypadkach może być śmiertelna. Perforacja układu żołądkowo-jelitowego, niekiedy związana z ropniem wewnątrzbrzusznym, występowała w trakcie leczenia preparatem Avastin (np. nie była skorelowana w stosunku do okresu trwania ekspozycji). W przypadku perforacji układu żołądkowo-jelitowego należy trwale przerwać stosowanie terapii preparatem Avastin.

Komplikacje związane z gojeniem się ran: Podawanie preparatu Avastin może powodować powstanie rozstępu rany, co w pewnych przypadkach może skutkować śmiercią. W przypadku powstania rozstępu rany wymagającego interwencji medycznej należy trwale przerwać stosowanie terapii preparatem Avastin. Właściwy okres czasu pomiędzy zakończeniem stosowania preparatu Avastin a następczą operacją planową nie został określony.

Krwawienie: U pacjentów z NSCLC leczonych przy pomocy chemioterapii i preparatu Avastin może wystąpić ciężkie, i w niektórych przypadkach śmiertelne, krwawienie płucne. Preparatu Avastin nie należy podawać pacjentom z przebytym niedawno krwiopluciem (≥1/2 objętości łyżeczki do herbaty krwi). Inne poważne przypadki krwawienia występujące u pacjentów otrzymujących preparat Avastin ze wszystkich wskazań obejmują krwawienie z układu żołądkowo-jelitowego, krwawienie podpajęczynówkowe oraz udar krwotoczny. W przypadku wystąpienia poważnego krwawienia (np. wymagającego interwencji medycznej) należy trwale przerwać stosowanie terapii preparatem Avastin oraz należy wdrożyć agresywne leczenie objawowe.

Dodatkowe poważne zdarzenia niepożądane obejmowały utworzenie się przetoki innej niż w obrębie układu żołądkowo-jelitowego, przypadki zatorów tętniczych (zakrzepowe), przełom nadciśnieniowy, odwracalny zespół tylnej leukoencefalopatii, neutropenię i infekcję, zespół nerczycowy i zastoinową niewydolność serca.

Najczęstsze, stopnia 3-5 (niehematologiczne) i 4-5 (hematologiczne), zdarzenia, które mogły wystąpić podczas leczenia preparatem Avastin ze wskazań (leczenie pierwszego rzutu w NSCLC, leczenie pierwszego lub drugiego rzutu w MCRC) obejmowały neutropenię, znużenie, nadciśnienie, infekcje, krwawienia, astenię, ból brzucha, ból, zakrzepicę żył głębokich, zakrzepicę wewnątrzbrzuszną, omdlenia, biegunki, zaparcia, leukopenię, nudności, wymioty, odwodnienie, niedrożność jelit, neuropatię sensoryczną, inne objawy neurologiczne i bóle głowy.

Aktualna zawartość opakowania preparatu Avastin została załączona. W przypadku pytań dotyczących stosowania preparatu Avastin prosimy o kontakt telefoniczny z Departamentem Informacji Medycznej/Komunkacji pod numerem 1-800-821-8590.
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