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Priama sprava pre zdravotnickych pracovnikov o zavaznej
hypersenzitivite vratane anafylaxie a angioedému v suvislosti
s pouZivanim lieku Vectibix (panitumumab)

VaZena pani doktorka, viZeny pan doktor,

So stthlasom Europskej liekovej agentary a Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv by Vas
cheela spoloénost Amgen Inc. informovat o novych hlaseniach zadvaZnych
hypersenzitivnych reakcii, vratane anafylaxie, zaznamenanych po uvedeni lieku na trh
u pacientov uzivajiicich panitumumab (Vectibix), z ktorych niektoré boli fatélne.

Suhrn

Ako opatrenie na minimalizaciu rizika boli aktualizované informéacie o lieku Vectibix
(vratane sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku [SmPC] a pisomnej informacie pre
pouzivatel'ov [PIL]), aby boli zd6raznené nasledujtice informécie:

o Vectibix je kontraindikovany u pacientov so zavaZnou alebo Zivot ohrozujucou

hypersenzitivnou reakciou na Vectibix v anamnéze;

o 7Zavainé reakcie savisiace s infiiziou si nepredvidatelné a moZu sa vyskytnit nahle.
Vectibix sa ma vysadit' natrvalo, ak sa vyskytne zévaZna alebo zivot ohrozujtca

reakcia.

e U pacientov, u ktorych sa objavila mierna alebo stredne zavazna reakcia stvisiaca s
infiziou, sa ma znizit rychlost infizie po dobu jej trvania. Odporica sa nad’alej

udr¥ovat’ tito nizku rychlost infizie podas vietkych nasledujucich infazii.

e Zaznamenali sa tieZ hypersenzitivne reakcie, ktoré sa vyskytovali viac ako 24 hodin
po infuzii. Pacientov treba upozornit’ na moznost neskorého nastupu reakcie
apoutit ich, aby Kkontaktovali svojho lekara, ak sa vyskytna priznaky

hypersenzitivnej reakcie.

Informécie v tomto liste a aktualizacie informacii o lieku Vectibix odsihlasili regulainé
trady EU.

Dalsie informacie o vyhradach tykajicich sa bezpe¢nosti

Vo vietkych klinickych $tudiach boli reakcie stivisiace s infiziou (vyskytujice sa

v priebehu 24 hodin od infuzie) hlasené u 3 % pacientov lieGenych Vectibixom,

7 &oho < 1 % bolo zavaznych (NCI-CTC stupeti 3 a 4).

Zaznamenalo sa jedno hlasenie z klinickej $tidie o fatalnom pripade angioedému,
ktoré sa vyskytlo 2 dni po expozicii po predchédzajicej epizode angioedému, ktory sa
vyskytol 6 dni po expozicii. Najnovsie sa ziskali dve hldsenia hypersenzitivnych
reakcif po uveden lieku na trh s fatalnymi nasledkami pocas a bezprostredne po
infiizii panitumumabu. U pacientov sa predtym vyskytli hypersenzitivne reakcie na
cetuximab a oxaliplatinu.

Je dolezité, aby sa Vectibix natrvalo vysadil, ak sa vyskytne zavazna alebo Zivot
ohrozujiica reakcia a aby boli pacienti informovani o moZnosti neskorého nastupu
reakcie a poznali moZné priznaky. Je potrebné ich poucit, aby kontaktovali svojho



lekara alebo najbliZSiu lekéarsku sluzbu prvej pomoci, ak sa vyskytni priznaky
hypersenzitivnej reakcie.

Dalgie informécie o odporti&aniach pre zdravotnickych pracovnikov

Vectibix je spdjany s miernymi aZ stredne zdvaznymi reakciami suvisiacimi s infiziou,
vratane zimnice, dychavi¢nosti, s€ervenania, hypertenzie, hypotenzie, pyrexie, tachykardie
a vracania u priblizne 3 % pacientov. Mozu sa vSak vyskytnut zavazné infiizne reakcie,
vratane anafylaxie, angioedému, bronchospazmu, kardiorespiraéného zastavenia

a hypotenzie, ktoré si vyZaduju urgentnu liecbu, a su potencialne Zivot ohrozujtce.

Kompletné verzie aktualizovanych SmPC a PIL st uvedené ako prilohy k tomuto listu.

Vyzva na poddvanie hldseni

Podozrenia na neZiaduce reakcie sa maju hlasit’ na tel. €. +420 221 773 500, pripadne
fax 0800 044 033 alebo na Statny Gstav pre kontrolu lietiv, Sekcia bezpegnosti liekov
a klinického skt$ania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: +421 2 507 01 207, fax:
+421 2 507 01 237, email: pharmacovigilance@sukl.sk.

Ak mate akékol'vek otazky, potrebujete d'alSie informacie tykajiice sa bezpecnosti
lieku, kontaktujte, prosim, medicinske oddelenie spolo¢nosti Amgen Switzerland AG
Slovakia, 0.z.z.0. na tel. ¢. +421 33 321 13 22.

S pozdravom,
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udovit Jureéek

al Development Senior Manager
Amgen Switzerland AG Slovakia, 0.z.z.0.
Radlinského 40a

921 01 Piestany

Priloha:
1. SmPC lieku Vectibix
2. PIL lieku Vectibix



