2007, pada 7. maijs
Vestule arstam
Par AVASTING (bevacizumaba) saistibu ar traheoezofagealo fistulu

Cientjamais kolggi!

Pec viedoklu saskanoZanas LCiropas Zalu apentiied (EMEA) un ZaJu valsts
adentird Hoffmann-La Roche sniedz Jums informaciju par AVASTIN® (bevacizumabs)
lietodanas droSumu.

Informicijas apkopojums

&1 informicija attiecas uz traheoezofagealo (TE) fistulu, kuru konstateja klmiska
pétijuma pacientiem ar mazizplalitu (agrinas stadijas) stkilnu plavdu vezi (ymell cell lung
cancer -SCLC), kas terapija vicnlaicigi sapdma kimijterapiju, apstarodanu un AVASTIN,
AVASTIN nav registréls SCLC ArstS%anai  monoterapijas  veida vai kombindcia ar
apstarofanu un kimijlerapiju.

Tesakam pilnigi partraukt AVASTIN lictofanu pacientiem ar TE fistulu vai jebkuru
citu 4. pakapes fistulu, Informacija par ilgstodu AVASTIN listodanu pacientiem ar cita veida
fistulu ir ierobezota. lekScjas (istulas (kas neskar kunpga-zarnu traktn) gadijumi jaapsver
AVASTIN lietoSanas partraukiana.

Papildus drofibas informicija

Apstiprinati divi bitiskas blaknpes — TE fistulay — gadTjumi (viens no tiem letals)
pEtjuma, kura icklawti pirmie 29 pacienti. Peljums ir petnieku sponsoréts, daudzeentru,
vienas prupas. 2. Fizes p8tijums pacienlicm ar mazizplatitu SCLC, kas sanem Cetrus
irinotekana, karboplating, apstaroanas un AVASTIN kursus (zales lick lietotas vienlaicizi)
un sekojodn Tdz 6 ménedus ilgu AVASTIN balstierapiju. Zinols arf par tredo, letdlo, gadijumu
{angiEjo elpeelu un gremodanas trakta asigofana un nezindma iemesla nave), kad bija
aizdomas par TE fistulu, bet §s aizdomas neapstiprindjas. V sus 17 gadijumus novEreja
AVASTIN balstierapijas fizé (ilgstoias bevacizumaba monoterapijas laika). kad pacientiem
bija ilzstods (= 4 nedglas) ezofagits.

Visu pieejamo Avastin kiTnisko pEfjumu un sponiane zigojumu datu parskals atklaja,
ka I7dz gim 1L fistulu gadijumi Avastin lictoSanas Taikd nuvBroti pacientiem ar sikainu plausu
vEzi, nesiksinu plaufu vEzi un barTbas vada vEzl Pacientiem ar sik&onu plauiu vEzi nay
zindms, vai o notikumu kopumu ictckmja vienlaikus lielota staru terapija. Yeiklas datu
analizes resultati liscina, ka pacienticm ar metastatisku kolorcktdlu vezi pastav loti niceigs TE
fistulas risks, tadu ierobezolds datu bizes d&l nevar apstiprindt vai izslegl iespgju, ka 1E
fistula ir reti sastopama AVASTIN blakne, to lietojot eitu indikaciju gadijuma.

Publicgtaja literatiird ir ierobezota informacija par TE fistulas lona sastopamibias
biciumu pacientiem ar mazizplaiitu SOLC, aidu urskata, ka 13 ir < 1% Sai patijuma TE
listulas sastopamiba parsniedz 17dz §im novéroto. Nelield SCLC slimnieku skaita un pelijuma
nejauiindta plansjuma dg| nay iespejans atilitt 3aja petijuma novérete toksicitati no citiem
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TE fistulas allistibas riska faktoriem, piemeram, krifkwvja organu juttbu pret kimijlerapiju
un staru terapiju. 5is petijums partraukts talikai datu analizei 2007, pada 12. marta.

Gastrointestingla fistula un citas fisiulas

AVASTIN kiiniskos pstfjumos un  peerefistricijas noverosana pacienticrm  ar
metastitiskn kelorekialu vEzi par gastrointestinalu fistulu zinots hici (= 1% - < 10%), bt
retak zigots pacienticm ar cita veida vEzi (picméram, kriits vézi, plauin vzl un citiem), Retik
(= 0.1% - = 1%) zipots par citiem fistulu veidiem (piemeram, bronhopleirily, urogenitalu un
fults fistulu) daZidu indikiciju gadijuma. Lai gan zindmi citi riska faktori (picmeram. vz
dingnowe, veZa progresgsana, vEra lurapija), kas saistiti ar paliclinatu fistulu veidogangs risku,
AVASTIN nozimi 33 riska palielinafana nevar izslggt,

Zinats par gadijumiem dazados terapijas kursa laikos - no vienas nedélas lidz vairik
nekd 1 gadam, kops AVASTIN lietosanas sakanas, tomer vairums gadijumu bija pirmajos 6
terapijas méneios.

Nemot vera veiklo dalu analizi, var secindt, ka zinojumi par gastrointestinalu fistuly
nebija tikai gastrointestinglu indikaciju gadijuma un ka dazidu indikaciju gadfjuma tika zinots
par ciliem fTistulu veidiem.

Tadgjadi iesakam pilnigi partraukt AVASTIN lietofanu pacientiemn ar jebkadu 4,
pakapes fistulu. Piccjama jerobezota informacijas par ilestofu AVASTIN  liclofany
pacientiem ar cita veida fistulim. Icksejas fistulas gadijuma, kas nav kunga-zarnu trakia,
Jaapsver AVASTIN lietofanas parirauksana,

Roche plano parskatit AVASTIN salu lietodanas informiciju, lai icklautu precizilus
datus par visn listulu gadijumu sastopamibas biciumu AVASTIN lietotdju vidi.

Paslatk AVASTIN kombindcija ar S-fluoruraciluffolinskabi vai intravenozn 5-
Muoruracilu/folinskibifirinotekdng ir apstiprindts par pirmis izviles zilém metastitiska
kolorcklala veia terapijd, bet kombindcija ar paklitakselu - par pirmis ievéles zilém
metasttiska krills vesa terapija,

Veéstulei pievienajam jaunako apstiprinato AVASTIN 7a|u aprakstu,

Aicinfjums zigot

Roche aicing arstniecibas personas zipot par visim batiskam blakngm, ko var saistil
ar AVASTIN lictosanu, saskana ar zinofanas noteikumicm Tatvijas Republika Zilu valsts
agentliral un Roche Latvija SIA
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