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OGGETTO Comunicato AIFA rlguardante l'uso lntravltreale off label della speclallté 3

":mediclnale Mastln9 (bevac!zumab}, a segulta della modifica del paragrafo 4.4 del SRR
Riassunto delle” ‘Caratteristiche del Prodotto introdatta dal CHMP (Committee for o

B Medicinal Praducts for Human Use) deli’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA}

) - si rende noto a codesti Assessoratu Reg‘[onah e Provincraii aila Sanlta che a segunto della

"'-‘-:de(:isuone del!'EMA/H/C/O{}OSSZ-HIOGM del 30 agosto 2012 che ha: mtegrato I! Riassunto '
_ -delle Carattenstlche del Prodotto Avastm@ (bevacizumab), IA!FA ne ha rlvalutato l’utihzzo .
" ) off—iabei e lasua remborsabilité esc!udendolo dail’elenco al sensi delia Legge n. 648/96 con 3

' Determma DG 18 ottobre 2012 n. 10.

17. 11 2010 abrogata con la nchiamata Determina, il medicinale Avastm rlsultava incluso '

nell’elenco dei medicmah erogah:ll ai senst deila Legge n. 648/96 per fe. seguenti mdicazionl

- -terapeut[che A
1. frattamenta a‘elle maculopat:e essudarive non correiate a!f eté;
y 2l - trattamen to del g!aucoma neovascolare '

La mod;f‘ ca deli’RCP deiI’Avastin mtrodotta datl’EMA rtguarda i rsferimento aIIe segnalazlom _
dl gravi -reaziont avverse di tipo srstemico quali emorragse non oculari- ed eventl
. __'trcmboemboliu arterlosi in seguito ad iniezione intravitreale di inibntori di VEFG

'En partlcoiare, it paragrafo 44¢é stato cos} agg!ornato

- Uso mtravitreafe

Avastin-non & formulato per Puso intravitreale.
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In seguito afl'uso mtravitreale non approvato di Avastm, composto da ﬂaconcml approva’tr
' per sammlmstrazione endovenosa :n pazienti oncofogict sono state segna!ate graw reazlonl
avverse oculari sla indlviduaii che in gruppl di pazlenti Questu eventi incfudono endoftalmlte
corpo wtreo, dlstacco dl retina, Iacerazmm del!’epitelio plgmentato delfa retina, aumento I
della -pressione mtraoculare emorragie intraocuiari come emorrague mtrawtreah

: -emorragie retmiche e emorragie cong:untivah Alcuni dl questl eventr hanno portato ] vart

intravitreale antI-VEGF Sono state segnalate gravi reazioni awerse di tipo SIstemico quafi

‘ﬂemorragie non oculari ed eventf tromhoembolici .arteriosi in segulto ad iniezione

]ntrawtrea!e di inibstorl dl VEGF e Vi é un riSChIO teorice cﬁe pub riguardare I’Iniblz;one di-

. VEGF.

Al fne di garantlre fa sicurezza den pazrenu trattati i’AlFA con un Comunicatc approvato R

- dalla Commissicne Consuitiva Tecnlco Scientiﬁca per Fa valutaznone dei medlcmafi (CTS) ne!la '
seduta del 26 e 27 setterﬁbi‘é 2012 e pubbilcato sul. propno partaie web in data 3 Ottobre .
S us, ha raccomandato al medic: di: valutare attentameme il rapporto benefic:o/r;schio per -
ogni utilizzo del farmaco informando | pazientl sui possiblls rischi legatl al trattamento in

‘particolar modo per quellu mtra\ntreale

- .. Ferma restando Pesclusione deli’Avastn@ (bevaclzumab) dalfelenco dei medicinali erogabili

ai sensi della Legge n. 648/96, si fa presente che per gli usi 6ff-label di questo prodotto.i - '

medici, alia luce delle consideraziom svaite al precedente paragrafo, sulla base delta propna
valutazmne e responsabilité potranno comunque, m applicaznone delfa legge n 94/1998 .

(c.d. Legge Di Beila) prescrwere il suddetto farmaco

'Ne! medesimo Comunicato, ‘si preaw:sava che Ie Reg:on: sarebbero state inwtate ad o

acqumre e sottoporre ad AIFA i dat! di fa!law up riguardanti 'uso fuori Indicaz:one di Avastin -
. {compreso l‘utilnzzo nel contesto di quanto previsto dalla Legge 648/96).

Con la- presente, si mtende formahzzare a codestl Assessoratl la sopra rlchiamata rlchlesta di

" far pervenire i dati sulle reazlom awerse locali & srstemlche rilevate con Fuso mtrawtreaie di

~ bevacizumab entro il termine dei 31 chembre 2012 tramtte la rete Naz:onate di '

Farmacoviglfa nza.
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Si aIIega Inoltre, un mode!io dt scheda dl momtoragglo, da utlhzzare al f ne deﬂa raccoita
 datl mediante’ Ia plattaforma telematlca AIFA in corso di attwazione d| cui verrannc formte

tutte Ie informaz!om necessane e da restitun‘e compslata in tutte Ie sue partl !n part[coEare,
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