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Vectibix (panitumumab) - informace o dulezitosti ur¢eni stavu KRAS onkogenu pfed
zahajenim Iécby Vectibixem.

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore
Shrnuti

Vectibix je nové schvalen k 16¢bé pacient s metastazujicim kolorektalnim karcinomem
{mCRC) s divokym typem onkogenu KRAS v kombinaci s FOLFOX a FOLFIRIL.
+ Kombinace Vectibixu s chemoterapii obsahujici oxaliplatinu je kontraindikovana
u pacientii s mCRCs mutovanym KRAS nebo u pacientll s mCRC, kde KRAS status
neni znam.

s Vectibix nemél zadny pfinos pro pacienty s tumory s KRAS mutaci.

e U pacientll s tumory s KRAS mutaci mél Vectibix v kombinaci s FOLFOX nepfiznivy
efekt na délku preziti bez progrese onemocnéni a na celkovou délku preziti.

+ Pred zahajenim IéCby Vectibixem musi byt potvrzen divoky typ onkogenu KRAS.

Tyto informace byly schvaleny Evropskou lékovou agenturou a Statnim ustavem pro
kontrolu léciv.

Daléi informace tykajici se bezpeénosti

Evropska komise schvalila nedavno zménu registrace pfipravku Vectibix zahrnujici ié¢bu
metastatického kolorektalniho karcinomu (mCRC) v kombinaci s FOLFOX a FOLFIRI (viz
aktualizovany Souhrn ddajd o pfipravku v pfiloze). Schvalené indikace jsou:

Vectibix je uren k 1éEbé pacientl s metastazujicim kolorektainim karcinomem (mCRC) s divokym
typem (wild-type) onkogenu KRAS (Kirsten rat sarcoma viral oncogene homolog)

. v prvni linii v kombinaci s FOLFOX

o v druhé linii v kombinaci s FOLFIRI u pacientt, ktefi dostali v prvni linii chemoterapii
obsahujici fluoropyrimidin (kromé irinotekanu)

. jako monoterapie po selhani Ié¢by chemoterapeutickymi rezimy zahrnujicimi
fluoropyrimidin, oxaliplatinu a irinotekan.

Kontraindikace byly dopinény nasledovné:

» Kombinace Vectibixu s chemoterapii obsahujici oxaliplatinu je kontraindikovana u pacientt
s metastazujicim kolorektalnim karcinomem (MCRC) s mutovanym KRAS nebo u pacrentu
s mCRC, kde KRAS status neni znam. ; i




Vectibix nemél zadny pfinos pro pacienty s tumory s KRAS mutaci. Klinické studie faze ill navic
prokazaly nepfiznivy efekt na délku pfeziti bez progrese onemocnéni a na celkovou délku preziti
u pacientll s tumory s KRAS mutaci v kombinaci s FOLFOX chemoterapii.

Proto musi byt potvrzen divoky typ onkogenu KRAS pfed zahajenim |éEby Vectibixem. Mutaéni
stav onkogenu KRAS by mél byt stanoven v laboratofi s odpovidajicimi zkusenostmi a pouzivajici
validovanou metodu.

Ma-l byt Vectibix pouzit v kombinaci s FOLFOX, je doporuceno, aby byl mutacni stav stanoven
v laboratofi Géastnici se programu KRAS European Quality Assurance nebo by mélo byt
stanoveni divokého typu potvrzeno opakovanym testem.

Vyzva k hlaseni

Podezfeni na zavazné nebo neolekavané nezadouci ucinky lé€iveého pfipravku Vectibix musi byt
hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu 1éCiv.

Hiaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na
webovych strankach SUKL, vie potfebné pro hlageni najdete na

http://lwww sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu ié¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz, fax: 272 185 222.

Tato informace muze byt alternativné hlasena spole¢nosti Amgen s.r.o. natel. 221 773 500.

Kontakt

Pokud budete mit jakékoli dotazy nebo budete potfebovat dalsi informace tykajici se
pouziti pfipravku Vectibix, kontaktujte prosim zastupce spole€nosti Amgen s.r.o -
MUDr. Lucia Kvogekova, oddéleni lékarskych informaci na tel. 221 773 521.

S pozdravem,
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MUDr. Sarka Méachova
Farmakovigilance
Amgen s.r.o.
Tel. 221 773 525
Email: smachova@amgen.com
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