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Bezposredni komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy
zwigzku pomiedzy stosowaniem produktu leczniczego Vectibix (panitumumab) a
wystepowaniem zapalenia rogéwki i wrzodziejgcego zapalenia rogowki.

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Podsumowanie

e Po wprowadzeniu wyzej wymienionego produktu leczniczego do obrotu
zgtaszano rzadko ciezkie przypadki zapalenia rogéwki i wrzodziejgcego
zapalenia rogowki.

e Zapalenie rogéwki i wrzodziejace zapalenie rogéwki moze prowadzi¢ do
trwatego uposledzenia wzroku. Wrzodziejace zapalenie rogowki jest
naglym stanem zagrozenia zdrowia w okulistyce.

e Pacjenci zgtaszajacy sie z ostrymi objawami sugerujacymi zapalenie

rogowki, badz z nasileniem tych objawow, do ktoérych naleza:

— zapalenie oka

— wzmozone fzawienie

— wrazliwos¢ na swiatto

— niewyrazne widzenie

— bél oka

— zaczerwienienie oka
podczas leczenia produktem Vectibix, powinni by¢ niezwtocznie
kierowani do okulisty.

e Po potwierdzeniu rozpoznania wrzodziejacego zapalenia rogéwki nalezy
czasowo odstawic lub przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego
Vectibix.

e Po ustaleniu rozpoznania zapalenia rogowki nalezy starannie rozwazy¢
korzysci i ryzyko zwigzane z kontynuacja leczenia.

e Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac produkt leczniczy Vectibix u
pacjentow z zapaleniem rogdéwki, wrzodziejacym zapaleniem rogowki lub
ciezka postacia suchego oka w wywiadzie. Uzywanie soczewek
kontaktowych rowniez stanowi czynnik ryzyka zapalenia rogowki i
wrzodziejacego zapalenia rogowki.
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Tresc niniejszego komunikatu zostata uzgodniona z Europejska Agencja
Lekow i Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych.

Dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Vectibix jest wskazany do stosowania w monoterapii raka jelita grubego z
przerzutami, wykazujgcego ekspresje receptora nabtonkowego czynnika wzrostu (EGFR) i
gen KRAS bez mutacji (typu dzikiego), po niepowodzeniu leczenia schematami
chemioterapii zawierajacymi fluoropirymidyne, oksaliplatyne i irynotekan.

Od czasu zarejestrowania produktu leczniczego Vectibix w 2007 r. odnotowano jeden cigzki
przypadek zapalenia rogéwki i trzy ciezkie przypadki wrzodziejgcego zapalenia rogdwki u
pacjentow otrzymujgcych monoterapig produktem leczniczym Vectibix. W jednym przypadku
wrzodziejgce zapalenie rogéwki doprowadzito do Slepoty w jednym oku i powaznej utraty
wzroku w drugim oku. Zgtaszano przypadki wystepowania zapalenia rogowki i
wrzodziejgcego zapalenia rogéwki po zastosowaniu innych inhibitoréw EGFR.

W badaniach klinicznych zgtoszono siedem nieciezkich przypadkéw zapalenia rogowki
wystepujgcych u pacjentow leczonych produktem Vectibix. Czestos¢ wystepowania tych
zdarzen wyniosta od 0,2% do 0,7%.

Zapalenie rogéwki moze by¢ przyczyng bliznowacenia rogéwki i trwatej utraty wzroku oraz
jest znanym czynnikiem ryzyka wrzodziejgcego zapalenia rogdwki. Wrzodziejgce zapalenie
rogowki (wrzdd rogdwki) moze prowadzi¢ do perforacji rogéwki i trwatego uposledzenia
widzenia.

Tresc drukéw informacyjnych (Charakterystyka Produktu Leczniczego i Ulotka dla pacjenta)
produktu leczniczego Vectibix zostata uaktualniona uwzgledniajgc dane o wystepowaniu
zapalenia rogowki i wrzodziejgcego zapalenia rogdwki (patrz Aneks).

Zgtaszanie podejrzanych dziatan niepozadanych po zastosowaniu produktu
leczniczego Vectibix

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania niepozgdane nalezy zgtasza¢ zgodnie
z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych do:

- Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

i/lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajgcego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w Polsce:

Amgen Sp. z 0.0.

ul. Ztota 59

00-120 Warszawa

Tel.: 22 581 30 00

Faks: 22 581 30 05

Skrzynka e-mail: eu-pl-safety@amagen.com

[



Formularz zgtoszeniowy niepozgdanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na
stronie: http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Dalsze informacije

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji o stosowaniu
produktu leczniczego Vectibix, nalezy kontaktowa¢ sie z Dziatem Informacji Medycznej:

Agnieszka Roguska

Amgen Sp. z 0.0.

ul. Ztota 59

Tel: 22 581 30 89

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

Z wyrazami szacunku,
/A

I
Monika/P rzepa - Opuchlik

Dyrektor Medyczny



