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Bezposredni komunikat do lekarzy dotyczqcy cigikiej nadwrazliwosci, w
tym reakcji anafilaktycznych i obrzeku naczgynioruchowego

Szanowny Panie Doktorze / Szanowna Pani Doktor,

W porozumieniu z Europejska Agencja Lekow i Urzgdem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
firma Amgen pragnie poinformowac Panstwa o nowych zgloszeniach cigzkich
reakcji nadwrazliwosci, w tym reakcji anafilaktycznych, wystgpujacych u
pacjentéw otrzymujacych panitumumab (Vectibix) po wprowadzeniu leku do
obrotu. Kilka z tych reakcji miato skutek $miertelny.

Podsumowanie

W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia reakcji nadwrazliwosci,
dokonano aktualizacji informacji o produkcie Vectibix (w tym
Charakterystyki Produktu Leczniczego [ChPL] i Ulotki dla pacjenta) z
zaakcentowaniem nastgpujacych informacji:

e Vectibix jest przeciwwskazany u pacjentéw z cigzkimi, zagrazajacymi
zyciu reakcjami nadwrazliwo$ci na produkt Vectibix w wywiadzie.

e Ciczkie reakcje zwiazane z infuzja sa nieprzewidywalne i moga
wystapi¢ w sposob nagly. Vectibix nalezy na trwale odstawi¢, jesli
wystapig ciezkie lub zagrazajace zyciu reakcje.

e U pacjentéw, u ktorych wystapily tagodne lub umiarkowane reakcje
zwiazane z infuzja nalezy zmniejszy¢ predko$¢ wlewu na czas trwania
infuzji. Zaleca si¢, by utrzyma¢ t¢ wolniejsza predko$¢ wlewu we
wszystkich kolejnych infuzjach.

o Zglaszano wystgpowanie reakcji nadwrazliwosci po uplywie ponad
24 godzin od wykonania wlewu. Nalezy ostrzec pacjentow o
mozliwoéci wystapienia reakcji opdznionych i poinformowaé o
koniecznoséci skontaktowania si¢ z lekarzem, je$li wystapia objawy
reakcji nadwrazliwosci.

Informacje zawarte w tym pi$mie oraz zaktualizowane druki informacyjne dla
produktu leczniczego Vectibix zostaly przyjete przez odpowiednie wladze UE.
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Dalsze informacje o bezpieczefstwie

We wszystkich badaniach klinicznych reakcje zwiazane z infuzjg (wystepujace w ciagu 24 godzin od
podania jakiejkolwiek infuzji) zglaszano u 3% pacjentéw leczonych produktem Vectibix, z ktorych u
< 1% byly to reakcje o duzym nasileniu (stopien 3.-4. wg skali NCI-CTC). Otrzymano jeden raport z
badania klinicznego o $miertelnym przypadku obrzgku naczynioruchowego, ktory wystapil po uptywie
2 dni od ekspozycji na lek. Reakcja wystapita po wezesniejszym incydencie obrzgku
naczynioruchowego, ktéry miat miejsce po 6 dniach od ekspozycji. Po wprowadzeniu leku do obrotu,
w ostatnim czasie otrzymano dwa zgloszenia reakcji nadwrazliwosci ze skutkiem $miertelnym, ktore
wystapily podczas lub bezposrednio po zakoniczeniu wlewu panitumumabu. U tych pacjentow
wystepowaly wczesniej reakcje nadwrazliwosci, odpowiednio na cetuksymab i oksaliplatyne.

Wazne jest, by catkowicie odstawi¢ produkt Vectibix, jesli u pacjenta wystapig cigzkie lub zagrazajace
zyciu reakcje oraz by poinformowac pacjentéw o mozliwosci wystapienia reakeji odleghych i ich
objawach. Nalezy rowniez poinformowac pacjentow o koniecznosci skontaktowania si¢ z lekarzem,
jesli wystapia u nich objawy reakcji nadwrazliwosci.

Dalsze informacje dotyczace zalecen dla lekarzy

U 3% pacjentow Vectibix moze powodowac tagodne lub umiarkowane reakcje zwiazane z infuzja, w tym
dreszcze, dusznosci, uderzenia goraca, nadcisnienie tetnicze, niedocisnienie, goraczke, czgstoskurcz i
wymioty. Moga jednak wystapié cigzkie, potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje zwigzane z infuzja, w tym
anafilaksja, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, zatrzymanie akcji serca i oddychania oraz
niedocisnienie wymagajace leczenia.

W zalaczeniu do niniejszego pisma dotaczono zaktualizowana Charakterystyke Produktu
Leczniczego i Ulotke dla pacjenta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Wszystkie dziatania niepozadane lekow nalezy zglasza¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego - Kierownika ds. Bezpieczenstwa Stosowania Lekow:

mgr farm. Joanna Langda

Amgen Sp. z 0.0.

ul. Zlota 59

00-120 Warszawa

Tel. 22 581 30 00

Faks. 22 581 30 05

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

i/lub do Wydziatu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych,

ul. Zabkowska 41,

03-736 Warszawa,

tel (22) 492-13-01,

faks (22) 492-13-09,

zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych.

Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania produktu leczniczego dostgpny jest na
stronie: http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp
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Dane kontaktowe

Jezeli majg Panstwo pytania lub chceieliby uzyska¢ dodatkowe informacje prosz¢ o kontakt
z Kierownikiem ds. Informacji Medyczne;j:

dr Agnieszka Roguska

Amgen Sp. z 0.0.

ul. Zlota 59

00-120 Warszawa

Tel. 22 581 30 00

Faks. 22 581 30 05

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

Z wyrazami szacunku,

DYREK IUR ds. RESESTRACJI
taezpszczzusmm.exmgw e

’ngrﬁ:rm Twona Scistowska-Dengus



