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Vectibix (panitumumab)
Pregled informacija o lijeku Vectibix i zasto je odobren u EU-u

Sto je Vectibix i za $to se koristi?

Vectibix je lijek za lijeCenje kolorektalnog karcinoma (raka debelog crijeva) koji se prosirio u ostale
dijelove tijela.

Vectibix se primjenjuje samostalno ili u kombinaciji s drugim lijekovima protiv raka u bolesnika
oboljelih od tumora s normalnim kopijama (,divljeg tipa”) gena RAS.

Sadrzi djelatnu tvar panitumumab.
Kako se Vectibix primjenjuje?

Vectibix se izdaje samo na recept. Lijecenje lijekom Vectibix mora biti pod nadzorom lije¢nika koji ima
iskustva u primjeni terapije protiv raka. Prije poCetka lijeCenja potrebno je potvrditi prisutnost divljeg
tipa gena RAS u iskusnom laboratoriju primjenom provjerene metode testiranja.

Vectibix se primjenjuje intravenskom infuzijom (drip). Preporucena doza lijeka Vectibix iznosi 6 mg po
kilogramu tjelesne teZine i daje se jednom u dva tjedna. Uobicajeno preporuceno trajanje infuzije
iznosi otprilike 60 minuta. Ako se pojave ozbiljne kozne reakcije, mozda ¢e biti potrebno promijeniti
dozu, a lijeCenje treba prekinuti ako reakcija ne oslabi.

Za vise informacija o primjeni lijeka Vectibix procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijeCniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Vectibix?

Djelatna tvar lijeka Vectibix, panitumumab, monoklonsko je protutijelo, tj. vrsta proteina koja se
ciljano vezuje na i blokira receptor epidermalnog faktora rasta (EGFR) na nekim stanicama, ukljucujuci
i neke stanice tumora. Kao rezultat toga, tumorske stanice vise ne mogu primati poruke koje prenosi
EGFR, a koje su im potrebne za rast i Sirenje u ostale dijelove tijela.

Cini se da panitumumab ne djeluje na tumorske stanice koje sadrze mutirane (abnormalne) gene RAS
zbog toga Sto rast tih vrsta stanica ne ovisi o EGFR-u, pa one mogu nastaviti nekontrolirano rasti cak i
kad je EGFR blokiran.
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Koje su koristi lijeka Vectibix dokazane u ispitivanjima?

Nekoliko ispitivanja provedenih medu oboljelima od raka crijeva pokazalo je da je lijek Vectibix
ucinkovit u pogledu produzenja Zivotnog vijeka ili usporavanja napredovanja bolesti u bolesnika ciji
tumori imaju gene RAS divljeg tipa i metastazirali su. Ispitivanja pokazuju da lijek Vectibix moze biti
ucinkovit kada se primjenjuje samostalno i u kombinaciji sa standardnim kemoterapijskim protokolima
FOLFOX (kombinacija fluorouracila s folinskom kiselinom i oksaliplatina, lijeka protiv raka) ili FOLFIRI
(fluorouracil s folinskom kiselinom i irinotekan, drugi lijek protiv raka).

U nastavku navodimo neke od glavnih rezultata tih ispitivanja:

e Bolesnici koji su primali lijek Vectibix u kombinaciji s protokolom FOLFOX Zzivjeli su u prosjeku
10,1 mjesec bez pogorsanja bolesti tijekom ispitivanja koje je obuhvatilo 1 183 bolesnika koji nisu
prethodno lijeCeni, u usporedbi sa 7,9 mjeseci u onih koji su primali samo FOLFOX.

e Tijekom ispitivanja provedenog medu 154 bolesnika koji nisu prethodno lijeceni, u otprilike 59 %
bolesnika koji su primali Vectibix i protokol FOLFIRI doslo je do odredenog smanjenja znakova
raka. Bolesnici obuhvaceni tim ispitivanjem (u kojem nije bilo usporedne terapije) Zivjeli su u
prosjeku 11,2 mjeseca bez pogorsanja bolesti.

e Tijekom ispitivanja provedenog medu 80 bolesnika koji nisu prethodno lijeceni, u otprilike 73 %
bolesnika koji su primali Vectibix i protokol FOLFIRI te u 78 % onih koji su primali Vectibix i
protokol FOLFOX doslo je do odredenog smanjenja znakova raka. Bolesnici koji su primali te
kombinirane terapije zZivjeli su u prosjeku 14,8 mjeseci, odnosno 12,8 mjeseci, bez pogorsanja
bolesti.

e Tijekom ispitivanja provedenog medu 1 186 prethodno lijeCenih bolesnika, oni koji su primali
Vectibix u kombinaciji s protokolom FOLFIRI Zivjeli su 16,2 mjeseca, dok su bolesnici koji su
primali samo FOLFIRI Zivjeli 13,9 mjeseci. Bolesnici koji su primali Vectibix imali su takoder dulje
razdoblje bez pogorsanja bolesti: 6,4 mjeseca u odnosu na 4,6 mjeseci.

e Tijekom ispitivanja koje je obuhvatilo 463 bolesnika, oni oboljeli od tumora divljeg tipa koji su
primali samo lijek Vectibix u prosjeku su zivjeli 16 tjedana bez pogorsanje bolesti, a 8 tjedana oni
koji nisu primali Vectibix, ve¢ samo potporno lije¢enje. Tim su ispitivanjem bili obuhvaceni bolesnici
s divljim tipom ili mutiranim tipom gena RAS Cija se bolest pogorsala usprkos terapijama koje su
sadrzavale fluoropiramidin, oksaliplatin i irinotekan. Kasnije je potvrdeno da je korist ograni¢ena
samo na bolesnike s tumorima koji sadrze divlji tip gena RAS.

Koji su rizici povezani s lijekom Vectibix?

Tijekom ispitivanja pojavile su se nuspojave na kozi u 93 % bolesnika koji su primali Vectibix, pri ¢emu
je vecina njih bila blaga ili umjerena. Najces¢e nuspojave lijeka Vectibix (u visSe od 2 na 10 osoba) bile
su proljev, muc¢nina, povracanje, zatvor, abdominalna bol (bol u trbuhu), umor, vrudica, pomanjkanje
apetita, paronihija (infekcije tkiva oko noktiju), osip, akneiformni dermatitis (kozna upala sli¢na
aknama), pruritus (svrbez), eritem (crvenilo koze) i suha koza. Potpuni popis zabiljezenih nuspojava
povezanih s lijekom Vectibix potrazite u uputi o lijeku.

Vectibix se ne smije primjenjivati u bolesnika koji su u proslosti imali teske ili po zivot opasne reakcije
preosjetljivosti (alergijske reakcije) na panitumumab ili bilo koji drugi sastojak. Ne smije se
primjenjivati u bolesnika s intersticijskim pneumonitisom ili pulmonalnom fibrozom (plu¢nom bolesc¢u).
Vectibix se ne smije primjenjivati s kemoterapijskim protokolom koji sadrzi oksaliplatin u bolesnika ciji
tumor sadrzi mutirani gen RAS ili Ciji status RAS nije poznat.
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Zasto je lijek Vectibix odobren?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Vectibix nadmasuju s njim povezane
rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Za lijek Vectibix prvotno je izdano ,uvjetno odobrenje” jer su se ocekivali dodatni podatci o lijeku.
Bududi da je tvrtka dostavila dodatne potrebne informacije, odobrenje je promijenjeno iz uvjetnoga u
potpuno.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Vectibix?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Vectibix nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Vectibix kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Vectibix pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Vectibix

Lijek Vectibix dobio je uvjetno odobrenje za stavljanje u promet valjano u EU-u od 3. prosinca 2007.
To je odobrenje pretvoreno u potpuno odobrenje za stavljanje u promet 15. sije¢nja 2015.

Vise informacija o lijeku Vectibix dostupno je na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/
medicines/human/EPAR/vectibix

Sazetak je posljednji put azuriran u 8. 2019.

Vectibix (panitumumab)
EMA/457824/2019 Stranica 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vectibix
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vectibix

	Što je Vectibix i za što se koristi?
	Kako se Vectibix primjenjuje?
	Kako djeluje Vectibix?
	Koje su koristi lijeka Vectibix dokazane u ispitivanjima?
	Koji su rizici povezani s lijekom Vectibix?
	Zašto je lijek Vectibix odobren?
	Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i učinkovita primjena lijeka Vectibix?
	Ostale informacije o lijeku Vectibix

