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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy zwigzku panitumumabu
(Vectibix®) z wystepowaniem zagrazajgcych zyciu i Smiertelnych powiklan w postaci zakazen, w
tym martwiczego zapalenia powiezi.
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Podsumowanie

Ciezkie reakcje skorne (stopnia 3.) byly bardzo czesto zglaszanymi dzialaniami
niepozadanymi u pacjentéw leczonych produktem Vectibix®.

U pacjentéw leczonych produktem Vectibix® zgloszono pieé przypadkéw martwiczego
zapalenia powiezi, z ktorych trzy byly Smiertelne.

Pacjenci, u ktérych wystepuja ciezkie reakcje skorne lub reakcje nasilajace si¢ podczas
stosowania produktu Vectibix”, powinni byé obserwowani pod katem zapalenia lub
zakazenia (w tym zapalenia tkanki lacznej, posocznicy i martwiczego zapalenia powiezi),
a w przypadku wystapienia tych powiklan natychmiast poddani odpowiedniemu
leczeniu.

W przypadku wystapienia toksycznosci skornej z ciezkimi lub zagrazajgcymi zyciu
powiklaniami w postaci zapalenia lub zakazenia, nalezy odstawi¢ lub przerwac
stosowanie produktu Vectibix".

Informacje zawarte w niniejszym komunikacie uzgodniono z Europejska Agencja Lekdow.

Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkt Vectibix® jest wskazany do leczenia pacjentow chorych na raka jelita grubego z przerzutami
(pRJG) z genem KRAS typu dzikiego:

w pierwszym rzucie w skojarzeniu ze schematem leczenia FOLFOX,

w drugim rzucie w skojarzeniu ze schematem leczenia FOLFIRI u pacjentow, ktorzy
otrzymywali w pierwszym rzucie chemioterapi¢ opartg na fluoropirymidynie (z wylaczeniem
irynotekanu),

w monoterapii po niepowodzeniu leczenia schematami chemioterapii zawierajacymi
fluoropirymidyne, oksaliplatyne i irynotekan.
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Po zastosowaniu produktu Vectibix® w monoterapii lub w skojarzeniu z chemioterapia bardzo czesto
wystepowaly cig¢zkie reakcje skorne (stopnia 3.).

Wsrod tych reakcji byly rzadkie przypadki martwicy skory (co zostalo zawarte w drukach
informacyjnych). W kilku przypadkach, w wyniku pojawienia si¢ cigzkich reakcji skdrnych na
Vectibix®, wystapily zagrazajace zyciu powiklania w postaci zakazen, takich jak zapalenie tkanki
lacznej. posocznica i martwicze zapalenie powigzi.

Na podstawie przegladu danych z badan klinicznych, a takze zgloszen pojedynczych przypadkow
otrzymanych po wprowadzeniu produktu do obrotu, rozpoznano pig¢ przypadkow martwiczego
zapalenia powiezi zwiazanych z terapia produktem Vectibix®. Trzy z nich zakonczyly sie zgonem,
dwa mialy charakter zagrazajacy zyciu.

Wszystkie przypadki martwiczego zapalenia powigzi pojawily si¢ w zaawansowanym stadium
choroby z przerzutami, przy stosowaniu skojarzonych schematow chemioterapii, z ktorymi zwigzane
bylo zahamowanie czynnosci szpiku i (lub) ograniczone gojenie sig ran. Czterech z pigciu pacjentow
otrzymywalo Vectibix® w skojarzeniu z chemioterapia oparta na oksaliplatynie (dwoch pacjentow
otrzymywalo dodatkowo bewacyzumab). Jeden pacjent otrzymywal Vectibix” w skojarzeniu z
chemioterapig opartg na irynotekanie.

Druki informacyjne dla produktu Vectibix® zostaly zaktualizowane o informacje na temat ryzyka
wystapienia martwiczego zapalenia powigzi (patrz zalacznik).

Dalsze informacje dla pracownikow ochrony zdrowia

Leczenie produktem Vectibix® nalezy wstrzymaé lub przerwa¢ w przypadku wystapienia toksycznosci
skornej z cigzkimi lub zagrazajacymi zyciu powiklaniami w postaci zapalenia lub zakaZenia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych przy stosowaniu produktu Vectibix"

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dzialania niepozadanego nalezy zglasza¢ zgodnie z
zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych do:

- Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

i (lub) do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w Polsce:

Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.

ul. Ztota 59

00-120 Warszawa

Tel.: 22 581 30 00

Faks: 22 581 30 05

Skrzynka e-mail: eu-pl-safety@amgen.com



Formularz zgloszeniowy niepozadanego dzialania produktu leczniczego dostgpny jest na stronie:

http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Dalsze informacje/Dane kontaktowe

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji o stosowaniu produktu
leczniczego Vectibix", nalezy kontaktowac¢ si¢ z Dzialem Informacji Medycznej:

Krzysztof Stachnik

Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.

ul. Ztota 59

00-120 Warszawa

Tel: 22 581 30 00

Adres e-mail: medinfo-poli@amgen.com
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Zalacznik:
Zaktualizowana Charakterystyka Produktu Leczniczego i Ulotka dla pacjenta produktu
leczniczego Vectibix”.



