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Vectibix (panitumumab)
Prehlad o lieku Vectibix a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Vectibix a na ¢o sa pouziva?

Vectibix je liek na lieCbu kolorektalneho karcindmu (rakoviny hrubého Creva), ktory sa rozsiril do
dalsich casti tela.

Liek Vectibix sa pouziva samostatne alebo s inymi protirakovinovymi liekmi u pacientov, ktori maju typ
nadoru s normalnymi (tzv. divokymi) kdpiami génu znameho ako RAS.

Liek obsahuje lieCivo panitumumab.
Ako sa liek Vectibix pouziva?

Vydaj lieku Vectibix je viazany na lekarsky predpis. Na lie¢bu liekom Vectibix mé dohliadat lekar, ktory
ma skusenosti s pouzivanim protirakovinovej lie¢by. Lie¢ba sa ma zacat len vtedy, ak sa v
$pecializovanom laboratériu potvrdila spolahlivou testovacou metddou pritomnost divokého typu génu
RAS.

Liek Vectibix je k dispozicii na infaziu (na kvapkanie) do zily. Odporicana davka lieku Vectibix je 6 mg
na kilogram telesnej hmotnosti podavana raz za dva tyzdne. Zvyc¢ajna odportc¢ana dizka inflzie je
priblizne 60 minGt. Davku mozno bude potrebné upravit, ak sa vyskytnu zavazné kozné reakcie a
lieCba sa zastavi, ak sa reakcia nezlepsi.

Viac informacii o uzivani lieku Vectibix si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Vectibix Gcinkuje?

Liecivo lieku Vectibix, panitumumab, je monoklonalna protilatka. Ide o typ bielkoviny, ktora bola
vyvinuta tak, aby sa naviazala na cielovu Struktiru nazyvand EGFR na urditych bunkach vratane
rakovinovych a zablokovala ju. Vysledkom tejto vazby je, Ze rakovinové bunky uz nemdzu prijimat
spravy prenasané cez EGFR, ktoré potrebujl, aby mohli rast a rozsirovat sa do inych ¢asti tela.

Zda sa, ze panitumumab neucinkuje v pripade rakovinovych buniek, ktoré obsahuju zmutované
(abnormélne) gény RAS. Je to preto, lebo rast tychto typov buniek nezavisi od EGFR a mdzu rast
nekontrolovane dalej dokonca aj vtedy, ak je EGFR zablokovany.
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Aké prinosy lieku Vectibix boli preukazané v stadiach?

Vo viacerych studiach skimajucich rakovinu hrubého creva sa preukazalo, Ze liek Vectibix je acinny pri
predlZovani Zivota a spomalovani progresie ochorenia u pacientov, ktori maju nador s tzv. divokym
typom génu RAS, ktory sa rozsiril. V stidiach sa preukazalo, ze liek Vectibix méze byt Géinny, ak sa
pouziva samostatne aj spolu so Standardnym chemoterapeutickym programom FLOFOX (kombinaciou
protirakovinového lieku oxaliplatiny a fluéruracilu a kyseliny folinovej) alebo FOLFIRI (kombinaciou
iného protirakovinového lieku, irinotekanu, a fluéruracilu a kyseliny folinovej).

Vybrané hlavné vysledky tychto studii:

e Pacienti, ktori dostavali liek Vectibix v kombinacii s programom FOLFOX, Zili v priemere 10,1
mesiaca bez zhorSenia ochorenia v studii s 1 183 predtym nelieCenymi pacientmi v porovnani so
7,9 mesiaca u tych, ktori dostavali FOLFOX samotny.

e U priblizne 59 % pacientov, ktori dostavali liek Vectibix plus FLOFIRI v Studii so 154 predtym
nelieCenymi pacientmi, sa zaznamenal urcity Ustup priznakov rakoviny. Pacienti v tejto studii (bez
porovnavacej lieCby) Zili priemerne 11,2 mesiaca bez zhorsenia ochorenia.

e Priblizne u 73 % pacientov, ktori dostavali liek Vectibix plus FOLFIRI, a u 78 % pacientov, ktori
dostavali Vectibix a FOLFOX, sa zaznamenal urcity Ustup priznakov rakoviny v studii s 80 predtym
nelieCenymi pacientmi. Pacienti, ktori dostavali tieto kombinacie, Zili v priemere 14,8 mesiaca,
resp. 12,8 mesiaca bez zhorSenia ochorenia.

e Pacienti, ktori dostavali liek Vectibix v kombinacii s FOLFIRI, Zili v priemere 16,2 mesiaca v studii s
1 186 predtym lieCenymi pacientmi v porovnani s 13,9 mesiaca u pacientov, ktori dostavali
FOLFIRI samotny. U pacientov, ktori dostavali liek Vectibix, bol takisto zaznamenany dlhsi ¢as
prezitia bez zhorsenia ochorenia: 6,4 mesiaca v porovnani so 4,6 mesiaca.

¢ U pacientov s divokym typom nadoru, ktori dostavali liek Vectibix samotny, sa nezaznamenala
progresia ochorenia pocas priblizne 16 tyzdnov v studii so 463 pacientmi v porovnani s 8 tyzdriami
u tych pacientov, ktori nedostavali liek Vectibix a mali iba podpornu lieCbu. Na tejto studii sa
zUcastnili pacienti, ktori mali bud’ divoky alebo zmutovany typ génu RAS a ktorych ochorenie sa
zhorsilo napriek liecbe zalozenej na fluorpyrimidine, oxaliplatine a irinotekane. Neskér sa potvrdilo,
Ze prinos je obmedzeny len na pacientov s tumorom obsahujucim divoky typ génu RAS.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Vectibix?

V Studiach sa u 93 % pacientov pouzivajucich liek Vectibix vyskytli vedlajsie ucinky postihujlce kozu,
avsak vadsina tychto vedlajsich Gdinkov bola mierna alebo stredne zavazna. NajCastejsie vedlajsie
ucinky lieku Vectibix (u viac ako 2 pacientov z 10) boli hnacka, nauzea (pocit nevolnosti), vracanie,
zapcha, abdomindlna (brusnd) bolest, Unava, hortiéka, nechutenstvo, paronychia (infekcia nechtového
16zka), vyrazka, aknézna dermatitida (zapal pokozky pripominajuci akné), pruritus (svrbenie), erytém
(zacervenanie pokozky) a sucha pokozka. Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych

pri pouzivani lieku Vectibix sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Vectibix nesmu pouzivat pacienti, u ktorych sa v minulosti vyskytli zdvazné alebo Zivot ohrozujlice
precitlivené (alergické) reakcie na panitumumab alebo na iné zloZky lieku. Liek nesmu pouzivat
pacienti s intersticidlnou pneumonitidou alebo s pulmonalnou fibrézou (plicnymi chorobami). Liek
Vectibix sa nesmie pouzivat spolu s chemoterapiou obsahujicou oxaliplatinu u pacientov s naddorom,
ktory obsahuje zmutovany gén RAS, resp. u pacientov, u ktorych nie je zname, aky gén RAS sa
nachadza v nadore.
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Preco bol liek Vectibix povoleny?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Vectibix su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Vectibix bol pévodne povoleny s tzv. podmienkou, pretoze sa ¢akalo na dalSie dékazy o lieku.
KedZe spoloénost predlozila potrebné dodato¢né informacie, povolenie s podmienkou bolo zmenené
na upliné.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Vectibix?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Vectibix boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Vectibix sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Vectibix sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Vectibix

Lieku Vectibix bolo dria 3. decembra 2007 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné
v celej EU. Dfia 15. januéra 2015 bolo toto povolenie zmenené na Uplné.

Dal$ie informécie o lieku Vectibix sa nachadzajl na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/
medicines/human/EPAR/vectibix.
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