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Souhrn

Spole¢nost Amgen s.r.0. si Vas dovoluje informovat o novych dtlezitych
bezpecnostnich informacich tykajicich se hlaSeni zavaznych hypersenzitivnich
reakci, v€etné anafylaxe a angioedému, které byly zaznamenany u pacientd po
podani panitumumabu (Vectibix). Byly zaznamenany také reakce s fatdlnimi
nasledky, dvakrat v postmarketingovém sledovani a jednou v klinickém
hodnoceni.

Pro zdlraznéni nasledujicich informaci byly jako opatteni pro minimalizaci
rizika aktualizovany Informace o ptipravku Vectibix (v€etné Souhrnu 0idaji o
ptipravku [SPC] a Ptibalového letdku [PIL]):

e Vectibix je kontraindikovan u pacientli s anamnézou zavaznych nebo
zivot ohroZujicich hypersenzitivnich reakci na Vectibix;

e Zavazné reakce souvisejici s infuzi jsou nepiedvidatelné a mohou se
objevit nahle. Vectibix je tieba trvale vysadit, pokud se objevi zavazné
nebo Zivot ohroZujici reakce v pribéhu nebo kdykoli po podani infuze
Vectibixu.

e U pacientii, ktefi zaznamenali mirnou nebo stfedné zavaznou reakci
souvisejici s infuzi, by méla byt rychlost infuze snizena po celou dobu
jejiho trvani. Je doporuceno, aby byla ponechdna sniZena rychlost
infuze pfi vSech nasledujicich podanich.

e Byly také hlaseny hypersenzitivni reakce, které se objevily vice nez 24
hodin po infuzi. Pacienti by méli byt upozornéni na moznost pozdéjsiho
nastupu reakce a pouceni, aby kontaktovali svého Iékare, jestlize se
vyskytnou symptomy hypersenzitivni reakce.

Informace obsazené v tomto dopisu a aktualizace Informaci o pfipravku
Vectibix byly schvaleny regula¢nimi ufady zemi Evropské unie.



Dalsi informace tvkajici se bezpe¢nosti

Byly hlaseny dva postmarketingové pripady hypersenzitivni reakce s fatalnimi nasledky u pacientt
lé¢enych panitumumabem (Vectibixem). V prvnim pfipad¢ se jedna o pacienta, ktery m¢l jiz diive
hypersenzitivni reakci v priubchu infuze Erbituxu, a byl pfed podanim infuze Vectibixu, béhem které
doslo k nédhlému vyskytu Soku, premedikovan granisetronem, metylprednisolonem a
metoklopramidem. V druhém piipadé mél pacient v anamnéze anafylaktickou reakci na oxaliplatinu a
pred podanim infuze Vectibixu byl lécen hydrochloridem ondansetronu, paracetamolem a
prochlorperazinem. Tento pacient po infuzi Vectibixu zkolaboval a mél zastavu dechu a ob&hu.

Dale byl hlasen jeden piipad fatalniho angioedému u pacienta léceného Vectibixem v ramci klinického
hodnoceni. Fatalni pfihoda nastala po opakované expozici poté, co pacient jiz jednu epizodu

angioedému mél, pficemz ob¢ epizody nastaly vice nez 24 hodin po podani infize.

Dalsi informace a doporuceni pro zdravotnické pracovniky

Podavani Vectibixu je spojeno s mirnymi az stfedné zdvaznymi reakcemi souvisejicimi s infuzi, véetné
zimnice, duSnosti, navalll horka, hypertenze, hypotenze, pyrexie, tachykardie a zvraceni, které se vyskytuji u
cca 3 % pacienti. AvSak mohou se vyskytnout zavazné infuzni reakce, véetné anafylaxe, angioedému,
bronchospasmu, zastavy dechu a ob&hu a hypotenze, které vyzaduji 1ékarské oSetieni a které mohou ohrozit
pacienta na zivote.

Kompletni kopie aktualizovaného SPC a piibalového letaku je pfilozena k tomuto dopisu.
Vyzva k hlaSeni

Podezieni na nezadouci reakce by mélo byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv (Srobarova 48, Praha
10, 100 41, farmakovigilance@sukl.cz, fax: 272 185 222) a spolecnosti Amgen s.r.0. na tel. 221 773 500.

Pokud mate jakékoli otazky nebo pozadujete dalsi informace o bezpecnosti piipravku, kontaktujte prosim
Oddéleni lékarskych informaci spolecnosti Amgen s.r.o. na tel. 221 773 521, MUDr. Lucia Kvocekova.
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