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Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia dotyczacy

zgtoszen o wadliwych fiolkach produktu leczniczego Vectibix®
(panitumumab) 20 mg/ml

Szanowna Panstwo,

W porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekéw oraz Urzedem Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych firma
Amgen pragnie przekazac¢ nastepujace informacje:

Streszczenie

e Firma Amgen otrzymata szereg reklamacji w ktérych opisano, ze gumowy
korek i metalowy kapsel w fiolkach zawierajacych produkt leczniczy
Vectibix® wysuwaty sie podczas usuwania plastikowej ostonki.

e Przetestowanie systemu zamykania opakowania (CCI) fiolki wykazato ze
jezeli ostonka jest obecna, system zamykania opakowania jest
utrzymany.

e Ocena bezpieczenstwa okreslajaca ryzyko dla pacjentéw nie
zidentyfikowata jakichkolwiek zagrozen dotyczacych bezpieczenstwa.

o Lekarze, klinicysci i farmaceuci szpitalni powinni sprawdzi¢ czy w fiolkach

produktu leczniczego Vectibix® majacych ponizej wymieniony numer serii
metalowe kapsle sg obluzowane lub czy gumowy korek i ostonka sg
przymocowane pod katem (zdjecie nr 1 ponizej).

e Nie nalezy stosowac leku Vectibix jezeli fiolka jest uszkodzona lub jesli
gumowy korek wypada po usunieciu plastikowej ostonki (zdjecie nr 2
ponizej).

e Fiolki nalezy wyjac¢ z opakowania aby mozna je byto ocenié¢ wizualnie.

e Prosimy o zwrot jakichkolwiek wadliwych fiolek do firmy. Instrukcje
podane sg w dalszej czesci listu.

Podstawowe dane dotyczace zagadnien bezpieczenstwa

W Unii Europejskiej Vectibix® jest wskazany do stosowania u dorostych
pacjentow z rakiem jelita grubego z przerzutami (ang. metastatic colorectal
cancer, mCRC) i z genami RAS bez mutacji (typ dziki).

Vectibix® nalezy podawac w infuzji dozylnej przy uzyciu pompy infuzyjnej,
z wykorzystaniem wbudowanych filtréw o niskiej zdolnosci wigzania biatka i
srednicy poréw 0,2 pm lub 0,22 pm, przez dojscie obwodowe lub cewnik staty.
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Fachowi pracownicy ochrony zdrowia w Polsce powinni sprawdzi¢ fiolki z
produktem leczniczym Vectibix® posiadajace nastepujacy numer serii:

1082833A

Szacuje sie ze 5,5% fiolek z tych serii moze by¢ wadliwych. W potowie marca
2018 roku firma Amgen zaczetfa dystrybucje nowych, niewadliwych serii
produktu leczniczego Vectibix®.

Zdjecie nr 1: Fiolka z gumowym korkiem i ostonka zamocowanymi pod katem

Instrukcje dotyczace zwrotow fiolek do firmy Amgen

W sprawie instrukcji dotyczacej zwrotéw nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta za posrednictwem jbinkows@amgen.com lub skontaktowad sie z
wspotpracujacym z Panstwem przedstawicielem dziatu obstugi klienta firmy
Amagen.

Zgtaszanie przypadkow podejrzenia wystapienia dziatania
niepozadanego

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
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podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatania niepozadanego nalezy
zgtaszac zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktow
leczniczych do:

Departamentu Monitorowania Niepozgadanych Dziatarn Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

Amgen Biotechnologia Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50

02-672 Warszawa

Tel.: 22 581 30 00

Faks: 22 581 30 05

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

Dane kontaktowe firmy

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji o
stosowaniu produktu leczniczego VECTIBIX, nalezy kontaktowac sie z Dziatem
Informacji Medycznej Agnieszka Roguska

Amgen Biotechnologia Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50

02-672 Warszawa

Tel: 22 581 30 00

Adres e-mail: medinfo-pol@amgen.com

Z powazaniem

KIEROWNIK DZIAtU
ECZENSTWA LEKOW

Y
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