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Priama sprava pre zdravotnickych pracovnikov o délezitosti urcovania stavu génu KRAS
pred lie¢bou liekom Vectibix.

Vézena pani doktorka, Vazeny pan doktor
Sahrn
o Kombinacia lieku Vectibix s chemoterapiou obsahujacou oxaliplatinu je
kontraindikovan& u pacientov s metastatickym kolorektalnym karcin6mom (mCRC)
s mutovanym typom génu KRAS alebo u pacientov s mCRC, u ktorych nie je zndmy

stav génu KRAS.

o Preukazalo sa, Ze Vectibix nepredstavuje prinos pre pacientov s nadormi s
mutovanym typom génu KRAS.

e U pacientov s mutovanym typom génu KRAS lie€enych liekom Vectibix
a chemoterapiou obsahujucou kombinaciu FOLFOX sa preukéazal Skodlivy aéinok
na prezivanie bez progresie a celkové prezivanie.

e Pred zaciatkom liecby liekom Vectibix sa vyZaduje potvrdenie génu KRAS divokého
typu.

Informacie v tejto sprave boli schvalené Eurépskou liekovou agentirou.

Dalsie informacie tykajlice sa obavy o bezpeénost’

Eurépska komisia nedavno schvalila zmenu v informacii o lieku pre Vectibix, ktora zahffiala lieCbu
MCRC liekom Vectibix v kombinacii s chemoterapiou obsahujucou kombinacie FOLFOX a
FOLFIRI (pozri prilohu). Schvélend indikacia znie:

Vectibix je indikovany na lieCbu pacientov s metastatickym kolorektalnym karcinbmom (mCRC)
s génom KRAS divokého typu:

e v prvej linii v kombinacii s FOLFOX,

e v druhej linii v kombinacii s FOLFIRI u pacientov, ktori dostavali chemoterapiu na baze
fluoropyrimidinu (bez irinotekanu) v prvej linii,

e ako monoterapia po zlyhani chemoterapie obsahujucej fluoropyrimidin, oxaliplatinu
a irinotekan.

Okrem toho bola pridan& nasledujuca kontraindikacia:
e Kombinécia Vectibixu s chemoterapiou obsahujlicou oxaliplatinu je kontraindikovan&

u pacientovs mCRC s mutovanym typom génu KRAS alebo u pacientov s mCRC,
u ktorych nie je zndmy stav génu KRAS.
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Preukazalo sa, Ze Vectibix nepredstavuje prinos pre pacientov, ktori maju nadory s mutovanym
typom génu KRAS. Okrem toho, klinické skusania fazy Il preukazali Skodlivy u€inok na
prezivanie bez progresie a celkové preZivanie u pacientov s mutovanym typom génu KRAS
lie€enych liekom Vectibix a chemoterapiou obsahujucou FOLFOX.

Z toho dovodu pred zacatim lieCby liekom Vectibix sa vyZzaduje potvrdenie génu KRAS divokého
typu. Mutaény stav KRAS sa ma ur€ovat v skiisenom laboratériu pouzitim validovanej testovacej
metody.

Ak sa Vectibix planuje pouzivat v kombinacii s chemoterapiou obsahujucou FOLFOX, potom sa
odporuca urcit mutacny stav v laboratériu, ktoré participuje na KRAS Eur6pskom programe
zabezpeCovania kvality (European Quality Assurance program) alebo ma byt divoky typ
potvrdeny v opakovanom teste.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie pri pouzivani Vectibixu

Akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie sa maju hlasit spolo&nosti Amgen Slovakia s.r.o. na tel. €.
+420 221 773 500, pripadne fax 0800 044 033 alebo na Statny Ustav pre kontrolu liediv, Sekcia
bezpecnosti liekov a klinického skiSania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: +421 2 507 01 207, fax:
+421 2 507 01 237, email: pharmacovigilance@sukl.sk.

Informacie

Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalSie informacie tykajuce sa pouzivania Vectibixu,
kontaktujte, prosim, medicinske oddelenie spoloCnosti Amgen Slovakia s.r.o. na tel. ¢.:
+421 33 321 13 22.

S pozdravom,

MUDr. Ludovit Jure€ek

Medical Development Senior Manager
Amgen Slovakia s.r.0.
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