[image: image1.png]s

'mmmmmm«rﬁzmmmam CON L m?r s
Uﬁﬁﬁﬁﬂm&ﬁmﬂxmﬁkﬁﬁm C ilw

smﬁmlsn‘azioue‘nﬁ label intravitreale ixmsﬁnfw‘mimmb) in Cwﬂaﬂa

Egregio Dottore e

S B

Rl | St

Roche intende comunicarLe nuove importanti informazioni sulla sicurezza relative all’utilizzo off-label

intravitreale di Avastin (bevacizumab).

AVASTIN e unanm;orpﬂ m&)noclonale nmmbnwnw umamzzato diretto contro il fattore di crescita andoxehale
vascolare denominato VEGF (vascular endothelial growth factor).

AVASTIN in combinazione con chemioterapia a base di fluoropirimidine & indicato per il trattamento di pazienti
con carcinoma metastatico del colon e del retto. Avastin in combinazione con paclitaxel & indicato per il tratta-
mento in prima linea di pazienti con carcinoma mammario metastatico. Avastin, in aggiuﬂtaa,chenﬁoterapia a
base di platino, & indicato per il trattamento in prima linea di pazienti con carcinoma polmonare non a piccole
cellule, non resecabile, avanzato, metastatico o in ricaduta, con istologia a predominanza non squamocellulare.
Avastin in combinazione con interferone alfa-2a & indicato per il trattamento in prima linea di pazienti con
carcinoma renale avanzato e/o metastatico.

2l re 2008, Roche ha ricevuto dal Canada 2 gruppi di segnalazioni per un totale
di 25 casi di eventi avversi riportati spontaneamente in pazienti a seguito dellasomministrazione
off-label intravitreale di aliquote del Lotto B3002B028 di AVASTIN. I sintomi riportati sono stati
irritazione oculare, fotofobia, visione offuscata e flocculazioni del vitreo (miodesopsia) associate a
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17

controllati sono risultati

~ Le segnalazioni = particolare seguito della sl ﬁm‘i&
off-label intravitreale di AVASTIN, sono pervenute esclusivamente dal Canada.

+ None s’tm'segnalato e v an veld T T i o paenil g o) trattati con il
medesimo lotto.
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