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Bezposredni komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy
istotnosci potwierdzenia statusu genu KRAS przed rozpoczeciem stosowania
produktu Vectibix.
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Podsumowanie

Stosowanie produktu leczniczego Vectibix w skojarzeniu z chemioterapig oparta na
oksaliplatynie jest przeciwwskazane u pacjentéw z rakiem jelita grubego z przerzutami
(ang. metastatic colorectal cancer, mCRC) z mutacja genu KRAS oraz z nieznanym
statusem genu KRAS.

e Nie wykazano zadnych korzysci plynacych ze stosowania produktu Vectibix u
pacjentéw z guzami ze zmutowanym genem KRAS.

¢ U pacjentéow otrzymujgcych produkt Vectibix w skojarzeniu z chemioterapia
FOLFOX, u ktérych gen KRAS byt zmutowany, wykazano negatywny wptyw na
okres przezycia bez progresji choroby oraz na czas przezycia catkowitego.

Przed rozpoczeciem leczenia produktem Vectibix wymagane jest wykazanie obecnosci
genu KRAS bez mutacji (typ dziki).

Informacje zawarte w niniejszym komunikacie uzgodniono z Europejska Agencja
Lekow.

Dalsze informacje o kwestiach bezpieczenstwa

Komisja Europejska niedawno zatwierdzita rozszerzenie wskazan dotyczacych stosowania
produktu Vectibix, uwzgledniajace leczenie mCRC za pomocg produktu Vectibix w
skojarzeniu z terapiami FOLFOX i FOLFIRI (patrz zatacznik).

Aktualnie produkt Vectibix jest wskazany do leczenia pacjentéw chorych na raka jelita
grubego z przerzutami (MCRC) z genem KRAS bez mutacji (typ dziki):
e W pierwszym rzucie w skojarzeniu ze schematem leczenia FOLFOX,
¢ w drugim rzucie w skojarzeniu ze schematem leczenia FOLFIRI u pacjentow, ktorzy
otrzymywali w pierwszym rzucie chemioterapie opartg na fluoropirymidynie (z
wytaczeniem irynotekanu),
e W monoterapii po niepowodzeniu leczenia schematami chemioterapii zawierajacych
fluoropirymidyne, oksaliplatyne i irynotekan.

Ponadto dodano nastepujace przeciwwskazanie:
o Stosowanie produktu Vectibix w skojarzeniu z chemioterapia oparta na
oksaliplatynie jest przeciwwskazane u pacjentéw chorych na mCRC ze
zmutowanym genem KRAS oraz o nieznanym statusie genu KRAS.

Dodano rowniez informacje:
4 Nie wykazano zadnych korzysci ptyngcych ze stosowania produktu Vectibix u
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pacjentow z guzami ze zmutowanym genem KRAS. Ponadto na podstawie danych
klinicznych fazy Il wykazano negatywny wptyw na okres przezycia bez progresji
choroby oraz na czas przezycia catkowitego u pacjentéw otrzymujgcych produkt
Vectibix w skojarzeniu z chemioterapig FOLFOX, u ktérych gen KRAS byt
zmutowany.

A Dlatego tez przed rozpoczeciem leczenia produktem Vectibix wymagane jest
wykazanie obecnosci genu KRAS bez mutacji (typ dziki). Status mutacji genu KRAS
powinien byé okreslony przez doswiadczone laboratorium za pomocg zwalidowanegj
metody analitycznej.

A Jesli Vectibix ma by¢ stosowany w skojarzeniu ze schematem leczenia FOLFOX,
zaleca sie, aby status mutacji zostat potwierdzony przez laboratorium uczestniczgce
w Europejskim Programie Zapewnienia Jakosci KRAS [ang. KRAS European Quality
Assurance program] lub przez podwojny test potwierdzajacy status genu bez mutac;ji
(typ dziki).

Zgtaszanie podejrzanych dziatan niepozadanych przy stosowaniu produktu Vectibix

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania niepozgdanego nalezy zgtaszacé
zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych do:

- Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Departament Monitorowania Niepozgadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

ul. Zgbkowska 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@amgen.com

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

Dalsze informacje/Dane kontaktowe

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

Amgen Sp. z 0.0.

ul. Ztota 59

00-120 Warszawa

Tel: 22 581 30 89

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

Z wyrazami szacunku,
JYRERTOR ds. REJESTRACJI

i BEZPIECZENSTWA LEK\OVV -
-.-v!', C .” )/J y.a"{, g

(i_)'_, - )[ Sla

ngr farm Iwona S‘culowaka Dems



