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Osteonekréza Celisti u nemocnych se zhoubnymi nadory v souvislosti s léébou
bevacizumabem {Avastin) a soub&inym nebo piedchozim ufivanim bisfosfonatd

VaZena pani doktorko, vaieny pane doktore,

Souhrn

Spole€nost Roche, s. r. 0. Vas chee touto cestou informovat o dilefité aktualizaci informaci o
bezpeénosti lé¢ivého pFipravku AVASTIN (bevacizumab).

U onkologickych pacientii lé¢enych pfipravkem Avastin byly hlaéeny pfFipady osteonekrézy
celisti. V&tsina téchto pacienti byla d¥ive nebo souéasné lééena nitroZilnimi bisfosfonaty.

Lécba Avastinem muZe byt pfidatnym rizikovym faktorem vzniku osteonekrézy Zelisti.

Toto moiné riziko je tieba mit na zieteli, pokud jsou Avastin a bisfosfonaty podavany
soudasné nebo nasledné.

Pfed zahdjenim 1é€by piipravkem Avastin by mélo byt zviZeno stomatologické vySetfeni a
pfiméfené preventivni osetfeni. U pacientl, ktefi dfive byli nebo jsou Ié€eni nitroFilnimi
bisfosfonaty, by pokud moZno nemély byt provadény invazivni stomatologické zakroky.

. Text této informace byl odsouhlasen Evropskou lékovou agenturou (EMA) a Statnim ustavem
pro kontrolu lé¢iv (SUKL)

Dal3i informace tykajici se tohoto bezpeénostniho problému

Odhaduje se, Ze dosud by! Avastin poddn vice nez 800 000 pacientlm se zhoubnymi nadory.

Souhrnna analyza databaze nezadoucich Uinkl spoleénosti Roche {ADVENT), kterd obsahuje
jak data z klinickych studii, tak spontanni hldseni neZiadoucich Géinka [éku, identifikovala 55
pFipadl osteonekrézy Celisti. Cetnost hldsen se zd4 byt nizka, méné ne 1 na 10 000
pacienti.

Vétiina téchto pfipadl je poznamendna soub&iné poddvanou chemoterapii a soub&inou
nebo pfedchazejici 1é¢bou bisfosfonaty. Mnoho nemocnych mélo téZ jinou l1é€bou, kterd je
zndmym rizikovym faktorem osteonekrézy/osteonekrozy Eelisti (napfiklad radioterapie,
glukokortikoidy}.

Vznik osteonekrozy celisti je spojovdn s [é€bou bisfosfonaty. Bisfosfonaty maji velmi diouhy
biologicky polotas a mohou byt v kostni tkani aktivni jeSté Fadu mésicl po ukonieni &by,

Avastin ma anti-angiogenni Ucinky a v soufasné dobé je zkouman moZny vliv tohoto
mechanismu na klinicky pribéh osteonekrdzy &elisti.
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Souhrn informaci o pfipravku Avastin je aktualizovan o nové bezpe&nostni informace o
osteonekrdze Celisti ndsledovné:

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro poufiti
Osteonekroza Celisti (viz bod 4.8)

U onkologickych pacientl [é€enych pFipravkem Avastin byly hlaseny pFipady osteonekrézy
gelisti. Vétiina téchto pacientl byla dfive nebo sou€asné Ié&ena nitroZilnimi bisfosfonaty, u
kterych je osteonekréza gelisti zndmym rizikem. Pfi soutasném nebo nasledném podévani
piipravku Avastin a bisfosforatd je nutna zvySend opatrnost.

Dalsim zndmym rizikem jsou invazivni stomatologické zékroky. Pfed zahajenim [é¢by
pripravkem Avastin by mélo byt zvdZeno stomatologické vyetfeni a pfim&fené preventivini
osetfeni. U pacientd, ktefi dive byli nebo jsou Ié¢eni nitroZilnimi bisfosfonéty, by pokud
mozno nemély byt provadény invazivni stomatologické zakroky.

4.8 Nezddouci ifinky
Ostecnekrdza €elisti

U pacient( |éCenych pFipravkem Avastin byly hldseny pfipady osteonekrozy éelisti, ve vétsing
pfipad( u pacientl s pfitomnymi rizikovymi faktory osteonekrézy &elisti, zejména expozici
nitroZilnim bisfosfonatim a/nebo anamnézou dentélniho onemocnéni, které vyfadovalo
invazivni zubni osetfeni (viz. také bod 4.4.)
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Hla%eni nezadoucich G&inkd:

Pfipomindme povinnost hlasit Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv jakékoli podezieni na
zavazné a/nebo neotekdvané neiddouci Géinky a jiné skuteénosti vyznamné pro zdravi
_léCenych osob spojené s uzivanim lé€ivého pFipravku Avastin. HlaZeni, prosim, zasilejte SUKL
na formulafi pro hlaseni neZadouciho Gé&inku ¢&i elektronicky. FormulaF a odkaz na
elektronické hlaseni jsou k dispozici na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. 1

Kontaktni osoba Roche s.r.o pro otdzky tykajici se neZddoucich G&inkG:

MUDr. Lucie Otéenaskovd, e-mail: lucie.otcenaskova@roche.com, mobil: +420-602 298 181.

V pfipadé potieby dalich dopliiujicich informaci &i informaci tykajicich se pouZivani Avastinu
se obracejte na:

MUDr. Frantidek Novy, e-mail: frantisek.novy@roche.com, mobil: +420-724 370 068
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