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Bevacizumab en combinacion con Docetaxel, revision de seguridad y

riesgo potencial de cancer de mama.

El objetivo es difundir informacion sobre la seguridad y eficacia de los
medicamentos basados en lo aprobado por la Junta Revisora de Productos
Farmacéuticos (J.R.P.F) como asesor técnico del Ministerio Popular Para la Salud
(M.P.P.S) por recomendacién del Centro Nacional de Vigilancia Farmacoldgica
(CENAVIF).

Publico Objetivo: Profesionales de la Salud y Poblacion en General.

Principio Activo: Bevacizumab

Medida de Requlacioén:

La reevaluacion del balance beneficio — riesgo de Bevacizumab en combinacién con
Docetaxel en el tratamiento de cancer de mama, llevado a cabo por la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA) y por la Administracion de Drogas y Alimentos (FDA), arrojo
resultados negativos. A los efectos de esto, la Autoridad Regulatoria Nacional del pais de
origen, que para este producto es la EMA, concluyé que esta combinacién no debe ser
utilizada en esta indicacion recomendando su eliminacién de los textos del producto, por lo
tanto, basados en la incertidumbre sobre el beneficio de la combinacion, el Instituto

Nacional de Higiene “Rafael Rangel” informa:
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1.-Se revoca la indicacion de Bevacizumab para el tratamiento en primera linea de
pacientes con cancer de mama metastasico y/o localmente recidivante en combinacion

con Docetaxel.

2.- Se mantienen las siguientes indicaciones aprobadas:

- Tratamiento de pacientes con carcinoma colorrectal metastasico asociado con
guimioterapia a base de fluoropirimidinas.

- Tratamiento de pacientes con cancer de mama localmente avanzado, recidivante o
metastasico en combinacion con paclitaxel.

- Tratamiento de pacientes con carcinoma renal avanzado y/o metastésico; en asociacion
con interferdn alfa 2a.

- Tratamiento de pacientes con Cancer Pulmonar No Microcitico, de células no
escamosas, avanzado, metastasico y/o recidivante; en asociacion con una quimioterapia

estandar basada en platino.

Fecha de Publicacion: 31/ 03/2011

Fuente: CENAVIF.

Sitio: http://www.inhrr.gob.ve

El Centro Nacional de Vigilancia Farmacolégica - CENAVIF agradece su colaboracion con el Sistema Nacional de Farmacovigilancia,
asi mismo, hacer extensivo al personal de salud, la comunicacién oportuna de las Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM)
observadas durante su practica clinica habitual. Se les recuerda que estos reportes remitidos por usted en impreso los puede realizar

via internet, a través, de la direccion: www.inhrr.gob.ve.
Telf CENAVIF: (0212) 219.16.91/219.17.66., Fax (0212) 2191779 / 2191785, correo electrénico: cenavif@gmail.com
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