MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 18-2012

BEVACIZUMAB: RETIRO DE LA INDICACION TERAPEUTICA DE CANCER DE MAMA
METASTASICO

La Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud, comunica a los
profesionales de salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos y al piblico en general que se ha dispuesto
la modificacion del inserto en el apartado de indicaciones de los productos farmacéuticos que contienen
BEVACIZUMAB, un anticuerpo monoclonal dirigido contra el factor de crecimiento del endotelio vascular (VEGF),
indicado en combinacion con otros medicamentos para tratar el cancer de colon, recto, pulmén y rifién.

Esta decision se basa en informacion de seguridad proveniente de la Agencia Estadounidense de Alimentos y
Drogas' (FDA) que ha comunicado a los profesionales y pacientes que:

Bevacizumab no ha demostrado ser seguro y eficaz en el tratamiento de cancer de mama
metastdsico por lo que se retira dicha indicacion.

El uso de bevacizumab para el cancer de mama metastasico no ha demostrado proporcionar un beneficio, en
términos de retraso en el crecimiento de tumores, que pueda justificar sus graves y potencialmente mortales
riesgos; tales como presiéon arterial alta severa, sangrado y hemorragias, infarto de miocardio o insuficiencia
cardiaca, y el desarrollo de perforaciones en diferentes partes del cuerpo como la nariz, el estomago y los
intestinos. Tampoco existe evidencia que su uso ayude a las mujeres con cancer de mama a vivir mas tiempo o
mejorar su calidad de vida.

La aprobacion de las indicaciones en el tratamiento de cancer de colon, pulmén, rifiéon y cerebro, no han sido
afectadas.

A los especialistas, se les recomienda considerar otras opciones de tratamiento para el de cancer de mama
metastasico; y a los pacientes actualmente tratados con bevacizumab para el cancer de mama, se les recomienda
hablar con su médico tratante sobre la conveniencia de continuar con su tratamiento o explorar otras opciones de
tratamiento.

La DIGEMID recuerda que es necesario y obligatorio reportar al Sistema Peruano de Farmacovigilancia, las
sospechas de reacciones adversas que se observen por la utilizacion de los productos farmacéuticos que se
comercializan en nuestro pais.

Lima, 04 de Mayo del 2012

' Food and Drug Administration (FDA News & Events: FDA Commissioner Removes Breast Cancer Indication from Avastin Label). Disponible en

http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm279485.htm
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