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Ref: IMPORTANTE INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE AVASTIN® (bevacizumab)

Estimado Profcsional de la Salud:

Roche, en colaboracion con su Aulenidad de Salud Local (Ministeriofseeretaria de Salud),
desea informaric sobrc una importante actializacion de seguridad a las secclones
Advertentcias v Precauciones generales, Embarazo y Reacciones Adversas de la
informacion para la prescripeion (inserto) AVASTIN® (bevacizumab).

Resnmen

En NSABP C-08, un estudio clinico en [ase [ de ratamsiendo adyuvanic cn pacicntes con
céncer de colon, una mayor incidencia de casos nuevos de falla ovérica ha sido observada
en el grupo de mujeres pre-menopatisicas tratadas con AVASTINE + mEFOLFOX en
comparacion al grupo tratado con solamente con mFOLFOX.

La angiogénesis es requerida para la [uncién ovarica normal ciclica y dado que se ha
observado una inhibicion de la foliculo-génesis en modelos ammales, un rol causal del
bevacizumab en la ocurrencia de falla ovarica debe ser considerada posible.

Las estrategias de preservacion de la fertilidad deben ser discutidas con las mujeres en edad
férlil previo a iniciar un tratamiento con AVASTING®,

Mayor informacién

Como ya cstd descrito en la informacion para prescripeion o inserlo actual, repetidas
estudios de seguridad en animales han demostrade que bevacizumab, ¢ un blogueo
especifico del VEGF, resulta en una inhibicion dosis-dependiente y reversible de la funcién
ovérica, lo cual puede tener un efecto adverso sobre a fertilidad [emenina.

Roche Servicios S, A, Diraceidn Médica Apsnado Postal 3438- 1004 Tel: (606) 2298-1500
San Josd, Costa Rica Fax., [B0E] 2293-1 806
-l marg.cast ks@roche.com



