Importante Informacdo de Seguranca sobre Relatos de endoftalmite e outros disturbios
oculares ap6s uso intravitreo ndo indicado na bula de
Avastin® (bevacizumabe)

Sao Paulo, 26 de novembro de 2010
Prezado(a) Doutor(a),

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. gostaria de informa-los de uma importante
informacdo de seguranga referente ao uso intraocular ndo indicado na bula de Avastin®
(bevacizumabe). Trata-se de eventos adversos que foram reportados durante a
comercializacdo deste medicamento e identificados no monitoramento de farmacovigilancia.

Avastin® (bevacizumabe) é um anticorpo monoclonal humanizado recombinante que inibe o
fator de crescimento do endotélio vascular (VEGF). Avastin® (bevacizumabe) é indicado para
o tratamento de:

e Cancer colorretal metastatico (CCRm), em combina¢do com quimioterapia a base de
fluoropirimidina em pacientes com carcinoma metastatico do célon ou do reto.

e Cancer de mama metastatico ou localmente recorrente (CMM), em combinacdo com
guimioterapia a base de taxanos em pacientes com cancer de mama localmente
recorrente ou metastatico que nao tenham recebido quimioterapia.

e Cancer de pulméo de ndo pequenas células localmente avancado, metastatico ou
recorrente, em combinagdo com quimioterapia a base de platina para o tratamento de
primeira linha de pacientes com cancer de pulmdo de ndo pequenas células, ndo
escamoso, irressecavel, localmente avancado, metastatico ou recorrente.

e Céancer de células renais metastatico e/ou avancado (mMRCC), em combinac&o com
alfainterferona 2a, para o tratamento de primeira linha de pacientes com cancer de
células renais avancado e/ou metastatico.

Durante o acompanhamento pds-comercializacdo de Avastin® (bevacizumabe) foram
observados em pacientes que receberam administracao intraocular, ndo indicada em bula, de
Avastin® (bevacizumabe) o0s seguintes eventos adversos: endoftalmite infecciosa,
endoftalmite estéril, uveite e vitreite, descolamento de retina, ruptura do epitélio pigmentado
da retina, aumento da pressao intraocular, hemorragia intraocular e conjuntival. Estas
informacfes de seguranca ja encontram-se descritas na bula local, item reacdes adversas -
experiéncias pos-comercializacao.

Gostariamos de ressaltar que os métodos de producédo, formulacdo e dosagens do Avastin®
(bevacizumabe) foram especificamente desenvolvidos pela Roche para uso oncoldgico
intravenoso.

O uso oftalmico de Avastin® (bevacizumabe) ndo foi avaliado e nem autorizado por nenhuma
Autoridade Regulatéria no mundo.



Avastin® (bevacizumabe) é embalado num frasco-ampola estéril sem conservante para uso
anico. A prética de fracionar o frasco-ampola de uso Unico em mudltiplas aliquotas para uso
intraocular pode estar associado com a contaminac¢éo do produto.

A Roche monitora a seguranca de seus produtos através de sua area de Farmacovigilancia.
Vocé pode nos ajudar no controle da seguranca através da notificagcdo de reacfes adversas
através do 0800-77-20-292 e e-mail: brasil.farmacovigilancia@roche.com.

Estamos a sua disposicao para qualquer esclarecimento adicional.

Atenciosamente,
Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
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Dr. Mauricio Silva de Lima Vera Lucia Araujo
Diretor Médico Gerente de Farmacovigilancia



