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Primé sdéleni zdravotnickym pracovnikim tykajici se Zivot ohrozujicich a fatalnich
infekénich komplikaci u zavaznych koZnich reakci véetné nekrotizujici fasciitidy u
panitumumabu (Vectibix)

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore
Shrnuti

e Zavazne kozni reakce (stupen 3) byly velmi ¢asto hlaseny u pacientt Iééenych
Vectibixem.

o Pét pfipadl nekrotizujici fasciitidy, z toho tfi fatalni, byly hlaseny u pacient
lé€enych Vectibixem.

e Pacienti se zavaznymi nebo zhorsujicimi se koznimi reakcemi p¥i podavani
Vectibixu musi byt sledovani, zda u nich nedojde k zanétu nebo infekci (véetné
celulitidy, sepse a nekrotizujici fasciitidy) a v pfipadé potfeby musi byt urychlené
zahajena potrebna lécba.

e V pfipadé kozni toxicity se zavaznymi nebo zivot ohrozujicimi zanétlivymi nebo
infekénimi komplikacemi preruste nebo ukonéete podavani Vectibixu.

Tyto informace byly schvaleny Evropskou agenturou pro Iégivé pfipravky.

DalSi informace tykajici se bezpeé&nosti

Vectibix je uréen k Ié¢bé pacientil s metastazujicim kolorektalnim karcinomem (mCRC)
s divokym typem onkogenu KRAS:

o v prvni linii v kombinaci s FOLFOX

o v druhe linii v kombinaci s FOLFIRI u pacient, ktefi dostali v prvni linii chemoterapii
obsahuijici fluoropyrimidin (kromé irinotekanu)

° jako monoterapie po selhani lé¢by chemoterapeutickymi reZimy zahrnujicimi
fluoropyrimidin, oxaliplatinu a irinotekan.

Zavazné kozni reakce (stupefi 3) se vyskytuji velmi &asto pfi pouZiti Vectibixu v
monoterapii nebo v kombinaci s chemoterapii.

Tyto reakce zahrnuji vzacné pripady nekrozy kiize (uvedené v informaci o pFipravku). V
nékterych pripadech mély zavazné kozni reakce na Vectibix za nasledek Zivot ohrozujici
infekéni komplikace jako je celulitida, sepse nebo nekrotizujici fasciitida.
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PFi vyhodnoceni hlaseni z klinickych studii a postmarketingovych hlageni bylo v
souvislosti s lé¢bou Vectibixem zji§téno pét pfipadil nekrotizujici fasciitidy. Tfi z téchto
péti pfipadi byly fatalni a dva byly Zivot ohroZujici.

Vsechny pripady nekrotizujici fasciitidy nastaly u pokrogilého metastazujiciho
onemocneéni pii pouziti kombinace chemoterapeutickych rezimi spojenych s
myelosupresi a/nebo pfi zhorSeném hojeni ran. Ctyfi z péti pacient( byli Iéeni
Vectibixem v kombinaci s oxaliplatinou (dva zarover dostavali s touto kombinaci
bevacizumab). Jeden pacient dostaval Vectibix v kombinaci s irinotekanem.

Do informace o pfipravku Vectibix byly dopInény tdaje o riziku vyskytu nekrotizujici
fasciitidy (viz pfiloha).

DalSi doporuéeni zdravotnickym pracovnikiim

V pripadé koZni toxicity se zavaznymi nebo Zivot ohroZujicimi zanétlivymi nebo infek&nimi
komplikacemi preruste nebo ukoncete podavani Vectibixu.

Vyzva k hlageni

Podezieni na zavazné nebo neocekavané nezadouci Gginky musi byt hlageno Statnimu
ustavu pro kontrolu IéGiv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na
webovych strankach SUKL, vSe potfebné pro hlaseni najdete na
http://www.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 spoleénosti Amgen s.r.o. na tel.

221 773 5800.
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Kontakt

Pokud budete mit jakékoli dotazy nebo budete potiebovat dalsi informace tykajici
se pouZiti pripravku Vectibix, kontaktujte prosim zastupce spoleénosti

Amgen s.r.o. - MUDr. Lucia Kvoéekova, oddéleni Iékafskych informaci

na tel. 221 773 521.

S pozdravem

/@zé/cﬁﬂ/

MUDr. Sarka Machova
farmakovigilance

Amgen s.r.o.

Tel. 221 773 525

Email: smachova@amgen.com

Priloha: aktualizovany Souhrn tdaji o pfipravku (SPC) a Pfibalova informace
(PIL) pfipravku Vectibix
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