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Vectibix (panitumumab) - informace 0 du/eiitosti urceni stavu KRAS onkogenu pied 
zahajenim /ecby Vectibixem. 

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore 

Shrnuti 

Vectibix je nove schvalen k hf!cbe pacientu s metastazyjicim kolorektalnim karcinomem 
(meRC) s divokym typem onkogenu KRAS v kombinaci s FOLFOX a FOLFIRI. 

• 	 Kombinace Vectibixu s chemoterapii obsahujici oxaliplatinu je kontraindikovana 
u pacientu s meRes mutovanym KRAS nebo u pacientu s meRe, kde KRAS status 
neni znam. 

• 	 Vectibix nemel zadny pfinos pro pacienty s tumory s KRAS mutaci. 

• 	 U pacientU s tumory s KRAS mutaci mel Vectibix v kombinaci s FOLFOX nepfiznivy 
efekt na delku pfeziti bez progrese onemocneni a na celkovou delku preziti. 

• 	 Pfed zahajenim lecby Vectibixem mus! byt potvrzen divoky typ onkogenu KRAS. 

Tyto informace byly schvaleny Evropskou lekovou agenturou a Statnim ustavem pro 
kontrolu leciv. 

Dalsi informace tykajici se bezpecnosti 

Evropska komise schvalila nedavno zmenu registrace pi'fpravku Vectibix zahrnujici lecbu 
metastatickeho kolorektalniho karcinomu (meRe) v kombinaci s FOLFOX a FOLFIRI (viz 
aktualizovany Souhrn udaju 0 pi'fpravku v pi'floze). Schvalene indikace jsou: 

Vectibix je urcen k lecbe pacientU s metastazujicfm kolorektalnim karcinomem (meRC) s divokym 
typem (wild-type) onkogenu KRAS (Kirsten rat sarcoma viral oncogene homolog) 

• 	 v prvni linii v kombinaci s FOLFOX 
• 	 v druM linii v kombinaci s FOLFIRI u pacientU, ktei'f dostali v prvni linii chemoterapii 

obsahujicf fluoropyrimidin (krome irinotekanu) 
• 	 jako monoterapie po selMni lecby chemoterapeutickymi rezimy zahrnujicimi 

fluoropyrimidin, oxaliplatinu a irinotekan. 

Kontraindikace byly doplneny nasledovne: 

• Kombinace Vectibixu s chemoterapii obsahujfci oxaliplatinu je kontraindikovana u pacientO 
s metastazujicfm kolorektalnim karcinomem (meRC) s mutovanym KRAS nebo u pacientU 
s meRe, kde KRAS status neni znam. 



Vectibix nemel zadny pfinos pro pacienty s tumory s KRAS mutaci. Klinicke studie faze III navic 
prokazaly nepi'fznivy efekt na delku prezitf bez progrese onemocnenf a na celkovou delku pi'ezitf 
u pacientO s tumory s KRAS mutad v kombinaci s FOLFOX chemoterapif. 

Proto musi byt potvrzen divoky typ onkogenu KRAS pi'ed zahajenim lecby Vectibixem. Mutacni 
stav onkogenu KRAS by mel byt stanoven v laboratoFi s odpovidajicfmi zkusenostmi a pouiivajfci 
validovanou metodu. 

Ma-li byt Vectibix pouzit v kombinaci s FOLFOX, je doporuceno, aby byl mutacni stav stanoven 
v laboratoi'i ucastnfcf se programu KRAS European Quality Assurance nebo by melD byt 
stanoveni divokeho typu potvrzeno opakovanym testem. 

Vyzva k hlaseni 

Podezi'enf na zavazne nebo neocekavane neiadouci ucinky leciveho pi'fpravku Vectibix mus! byt 

hlaseno Statnfmu ustavu pro kontrolu leciv. 

Hlaseni je moine zasflat pomoci tisteneho nebo elektronickeho formulai'e dostupneho na 

webovych strankach SUKL, vse potrebne pro hlaseni najdete na 

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

Adresa pro zasilanl je Statnf ustav pro kontrolu leciv, oddeleni farmakovigilance, Srobarova 48, 

Praha 10, 10041, email: farmakovigilance@sukl.cz, fax: 272 185222. 

Tato informace mOze byt alternativne hlasena spolecnosti Amgen s.r.o. na tel. 221 773 500. 


Kontakt 

Pokud budete mit jakekoli dotazy nebo budete poti'ebovat dalsi informace tykajicl se 
pouziti pi'ipravku Vectibix, kontaktujte prosfm zastupce spolecnosti Amgen s.r.o -
MUDr. Lucia Kvocekova, oddeleni lekai'skych informaci na tel. 221 773 521. 

S pozdrpvem, 
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MUDr. Sarka Machova 
F armakovigilance 
Amgen s.r.o. 
Tel. 221 773525 
Email: smachova@amgen.com 
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