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Vectibix: DHPC EU

Priama sprava pre zdravotnickych pracovnikov o suvislosti panitumumabu (Vectibix) so
Zivot ohrozujucimi a fatalnymi infekénymi komplikdciami zavaznych koznych reakcii
vratane nekrotizujucej fasciitidy.

Vazena pani doktorka, Vazeny pan doktor

Suhrn

e Zavazné kozné reakcie (3. stuprna) sa ve'mi éasto zaznamenali u pacientov
lie€enych Vectibixom.

o Pat pripadov nekrotizujucej fasciitidy, tri fatalne, sa zaznamenalo u pacientov
lieGenych Vectibixom.

e U pacientov, ktori mali zavazné kozné reakcie alebo u ktorych sa vyvinulo zhorSenie
koznych reakcii pocas lieCby Vectibixom, sa ma sledovat’ mozny vyvoj zdpalovych
alebo infekénych nasledkov (vratane celulitidy (flegmény), sepsy a nekrotizujucej
fasciitidy) a ihned’ sa ma zacat’ vhodna liecba.

e V pripade koZnej toxicity so zavaznymi alebo Zivot ohrozujacimi zapalovymi alebo
infekénymi komplikaciami preruste podavanie Vectibixu alebo ho vysad'te.

Informacie v tejto sprave boli schvalené Eurdpskou liekovou agenturou.

Dalsie informacie tykajlce sa obavy o bezpeénost’

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

e v prvej linii v kombinacii s FOLFOX;
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.

Je zname, Ze pri pouzivani Vectibixu v monoterapii alebo v kombinacii s chemoterapiou sa velmi
Casto vyskytuju zavazné kozné reakcie (3. stupna).

Tieto reakcie zahffiaju zriedkavé pripady koznej nekrdzy (ktora je uvedena v informacii o lieku).
V niektorych pripadoch po zavaznych koZnych reakciach na Vectibix nasledovali Zivot ohrozujuce
infek&né komplikacie, ako je celulitida (flegména), sepsa a nekrotizujlca fasciitida.

Posudenie klinickych stadii a hlaseni po uvedeni lieku na trh identifikovalo pat pripadov
nekrotizujlcej fasciitidy stvisiacej s lie¢bou Vectibixom. Tri z piatich pripadov nekrotizujlucej
fasciitidy boli fatalne a dva boli Zivot ohrozujlce.
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VSetky pripady nekrotizujucej fasciitidy sa vyskytovali pri pokro¢ilom metastatickom ochoreni
a zahfnali kombinaciu chemoterapeutickych rezimov suvisiacich s myelosupresiou a/alebo
poruchou hojenia ran. Styria z piatich pacientov boli lieéeni Vectibixom v kombinécii

s chemoterapiou obsahujucou oxaliplatinu (dvaja pacienti dostavali aj bevacizumab s touto
kombinaciou). Jeden pacientov dostaval Vectibix v kombinacii s chemoterapiou obsahujicou
irinotekan.

Informacia o lieku Vectibix bola doplnena o informécie o riziku nekrotizujucej fasciitidy (pozri
Prilohu).

DalSie odporuéania pre zdravotnickych pracovnikov

V pripade koznej toxicity so zavaznymi alebo zivot ohrozujucimi zapalovymi alebo infekénymi
komplikaciami sa ma lieCba Vectibixom prerusit alebo vysadit.

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 liegiv, 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: neziaduce.ucinky@sukl.sk .

Informéacie

Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalSie informacie tykajlce sa pouzivania Vectibixu,
kontaktujte, prosim, medicinske oddelenie spolo€nosti 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.

Radlinského 40a

921 01 Piestany

Priloha: Aktualizované znenie Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) a Pisomnej
informacie pre pouzivatelov (PIL).
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