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Vastule veselibas aprlipes spectilistam

| Butiska drofuma informacija par AVASTIN (bevacizumabu)

Coditais veselibas apriipes specialist!

Zinojumi par Kanada novéroliem smaga acu iekaisuma un sterila endoftalmita gadijumiem pec
intravitrealas AVASTIN® (bevacizumaba) lictoSanas neathilstosi registretajam indikacijam

Huffinann-La Roche Limited (Rocke) vElas Jums sniegt jaunu svaripu drofuma informaciju par
intravitreialu AVASTIN (bevacizumaba) lictofanu neatbilstodi registgajam indikacijam.

AVASTIN ir rekombinanta humanizéta monoklonila asinsvadu endotElija augianas ko (vaveulor
enelothelial prowth fcior, VEGF) anliviela

Avvastin (hevacizumabs ) kombinacija ar kimijlerapiju, kam pamata ir fluorpirimidins, indicgts
metastatiskas resnas vai taisnds zarnas karcinomas terapijai.

Avastin kombinacija ar paklitakselu indicdts pirmas izveles lerpijal pacicniem ar melastatisko kris
VAT,

Papildus kimijterapijai ar platinu saturodiem Iidzekliem Avastin indicts par pirmas kartas
ltdzekli neoperjama progreséioda, metastaliska val recidivejoda nesTk8inu plausu veéza gadijumi, ja
histologiska aind parsvard nav plakanis Siinas.

Avastin kombinacija ar alfa-2a interferonu indicéts progres&josa unfvai metastitiska nicru
Sinu vEZa pirmas kirtas torapijai.
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Lidz 2008. gada 26. novembrim Koche no diviem zinojumu avotiem Kandda i
sapémusl informiciju kopuma par 25 spontiini zipotiem blaknu  gadijumiem, kuros
pacientiem intravitreali - neatbilstodi registrétajam indikdeijm - neliela daudzuma ir
ievadits AVASTIN ar sérijas Nr. B3002B028. Simptomi ielvéra acu kairinajumu,
[otofobiju, neskaidru redei un peldodu stiklveida kermena apdulkoianos kopa ar
vieglam lidz vid&ji izteiktam acs prick$Ejas un mugurgjas kameras §nu reakeijam, kas
dlazkirl biju saistitas ar fibiTna klathiitni acs prickSeja kamerd. Infekeioza cndollalmita
cadijumi ar pozitTvu uzsgjumn netika apstiprinai.

Kompanija Roche parskatija visus ar §s sérijas izlaiganu saistitos analitiskos datus,
Visi veiklo piarbauzu rezultdti bija robeZds, kas noteiktas Awvastin indikiciju
registricijas procesi.

Zinojumi par nevelamam blakngm, kas aprakstitas tedi pec §fs Avastin s@rijas
intravitredlas ievades neatbilsto$i registrétajam indikdcijam, ir sapemt tikai no
Kanadas.

Norides par neparastu nevelamu blakou gadijumic ar $o preparita sériju fArstétajicm |
onkologiskajiem slimnickiem nav sanemtas.

Neliels skaits spontann zigojumu par nevélamam blakném, kas saistTlas ar intravitrealu
AVASTIN jevadt, ir sanemti no vairakam valstim, tostarp arf no Eiropas Savienibas
dalibvalstim. Minetie gadijumi nebija saistiti ar konkrétam AVASTIN sCrijam.

CClopsakariba starp AVASTIN lictoSanu un iepriekd mingtajicm padijumiem nav
noteikta un $o zinojumu analize turpins.

AVASTIN razoSanas metodes, zilu forma un devas ir Tpa#i izstraditas intravenozai
lietofanai onkologisko slimibu rsteganai,

Kompinija Roche nav petfjusi un nav mgindjusi redistrét AVASTIN lictodanai
oftalmologija.

Neviena atbildipd veselibas iestade pasauld AVASTIN nav registrgjusi lictodanai
oftalmolog;a.
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AVASTIN ir iepakots sterilos, vienreiz&jai lictoanai paredzeros llakonos ber
konservanta. Avastin vienreizgjal lietodanai paredzeta flakona salura lietoZana oftalinologija, to
sacdalot dandzos mazos daudzumos, var biit saistTta ar produkia kontaminaciju,

AT repistrelo medikamentu letoSanu saistito blaknu vzraudziba un novardana ir atkari ga
no veselibas aprlipes specialistiem un zalu lietotajiem, kuru pienakums ir zinot par noverotam
blaknem. Kopuma tick uzskatits, ka zigojumu bieZums, kas notueikls, balstoties uz sponlinajiem
ziopumiem par peeregisiracijas periodd noverotam blakn&m, nepietickami atspopgulo ar zilu
lietofanu saistito risku.

Par visam biitiskim un/vai neparedz&tam blakném, kas radudas pacientiem, kuri
sapémusi AVASTIN, lidzam zigot Roche Latvija S1A, zvanol pa talruni + 37] 67039831,

Algadindm, ka saskana ar zalu blakusparidibu zinoZanas noteikumiem Eatvipd, drsticn
un farmaceitiem par visim noverolam iesp&jamém zalu blaknem (AT par Avastin) j@zino Zalu
valsts agentiirai pa talruni 67078442, faksu 67078428 vai sitot LLinojums par #alu
blakusparadibam™ (izmantojot veidlapu) pa pastu Tersikas icla 13, Riga, LV-1003.

Zimojumus SV A varal nosutit arf ar internela starpniectbu: www.zva.gov Iv: Pakalpojumi =
Zah_blakusparadibu _monitorings > Informacija Arstiem  un  farmaceitiem  par  vily
blakusparadibu zinoganu

Ja Jums radusies jawtdjumi vai vilaties et sikaku informaciju par Avastin lieto$anu. sazinictics
ar Roche Latvija SIA zdlu droduma menederi Zani Degro pa tale. 67 (139831,
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