-""‘

wiown—— ALERTA SANITARIA

ALERTA INVIMA 004-09

Este medicamento esta autorizado s6lo para administracion por via
endovenosa

USO OFTALMICO DE AVASTIN® (BEVACIZUMAB)
PONE EN RIESGO LA SALUD DE LOS PACIENTES

Bogota, D.C. 12 de mayo de 2009

La agencia sanitaria Health Canada, report6 25 casos demostrados de
reacciones adversas serias por la aplicacion oftalmica del medicamento
AVASTIN® (Bevacizumab), indicado para uso oncolégico (tratamiento de
cancer de colon, recto, mama, pulmén y rifion).

El INVIMA solicita al personal médico que en el Pais prescribe este
medicamento, cefiirse a las indicaciones aprobadas: El AVASTIN®
(Bevacizumab) debe administrarse Unicamente por via endovenosa y en
Colombia el laboratorio farmacéutico Roche cuenta con autorizacién para
dos presentaciones: Avastin® concentrado, solucién para infusion
100mg/4ml (RS 2008M-0004781) y Avastin® concentrado, solucién para
infusion 400mg/16ml (RS 2005M-0004782).

Desde el 2006, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Biologicos del INVIMA (Acta 38) conceptud sobre la negativa a utilizar este
medicamento con aplicacion oftalmica.

Health Canada informé sobre casos en su Pais de inflamacion ocular,
vision borrosa, endoftalmitis, y sindrome toxico del segmento anterior
(TASS).

El INVIMA solicita reportar cualquier reaccion adversa a los medicamentos,
al Programa Nacional de Farmacovigilancia, a través del correo
electronico invimafv@invima.gov.co, de la pagina web: www.invima.gov.co,
link Farmacovigilancia, o al teléfono 2948700 ext. 3917 en Bogota.

JAIRO CESPEDES CAMACHO MARTHA CECILIA RODRIGUEZ RAMIREZ
Director General Subdirectora de Medicamentos y Productos Biol6gicos

Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 Linea Gratuita Nacional 018000910192
Pagina Web http://www.invima.gov.co Bogota - Colombia A.A. 20896


mailto:invimafv@invima.gov.co
http://www.invima.gov.co/

