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Vectibix (panitumumab)
Sammanfattning av Vectibix och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Vectibix och vad anvands det for?

Vectibix ar ett Idkemedel for behandling av kolorektalcancer (tjock- och dndtarmscancer) som har
spridit sig till andra delar av kroppen.

Vectibix ges som enda behandling eller tillsammans med andra cancerldkemedel till patienter med en
typ av tumdrer som har normala (vildtyp) kopior av en gen som kallas RAS.

Vectibix innehdller den aktiva substansen panitumumab.
Hur anvdnds Vectibix?

Vectibix ar receptbelagt. Behandling med Vectibix ska ske under 6évervakning av en lakare med
erfarenhet av cancerbehandling. Behandlingen far pabérijas forst efter det att ett erfaret laboratorium
har pavisat vildtyp RAS med hjalp av en godkand testmetod.

Vectibix ges som en infusion (dropp) i en ven. Rekommenderad dos av Vectibix ar 6 mg per kilogram

kroppsvikt som ges en gang varannan vecka. Den vanliga rekommenderade infusionstiden &r omkring
60 minuter. Dosen kan behéva dndras om allvarliga hudreaktioner uppstar och behandlingen avbrytas
om reaktionen inte blir battre.

For att f8 mer information om hur du anvénder Vectibix, I4s bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Vectibix?

Den aktiva substansen i Vectibix, panitumumab, ar en monoklonal antikropp, ett slags protein som har
utformats fér att binda till och blockera ett mal som kallas EGFR och finns pa vissa celler, bland annat
pa vissa tumoérceller. Resultatet blir att dessa tumdorceller inte langre kan ta emot de signaler som
Overfors via EGFR och som de behdver for att véaxa och spridas till andra delar av kroppen.

Panitumumab tycks inte verka i tumérceller som innehaller muterade (onormala) RAS-gener. Detta
beror pa att dessa celltypers tillvéxt inte &r beroende av EGFR och att de kan fortsatta véxa
okontrollerat dven nar EGFR blockeras.
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Vilken nytta med Vectibix har visats i studierna?

Flera studier av tjock- och &ndtarmscancer har visat att Vectibix &r effektivt for att forlanga livet pd
eller férdroja sjukdomsutvecklingen hos patienter med vildtyp RAS-tumdérer som spridit sig. Studierna
visade att Vectibix kan vara effektivt nar det anvands som enda behandling eller tillsammans med
standardkemoterapierna FOLFOX (en kombination av flurorouracil och folinsyra och cancerlakemedlet
oxaliplatin) eller FOLFIRI (fluorouracil med folinsyra och irinotekan, ett annat cancerlakemedel).

H&r redovisas vissa av huvudresultaten fran dessa studier:

e I en studie med 1 183 tidigare obehandlade patienter levde de som fick Vectibix i kombination med
FOLFOX i genomsnitt 10,1 manader utan att sjukdomen férvérrades, jamfért med 7,9 manader for
patienterna som enbart fick FOLFOX.

o I en studie med 154 tidigare obehandlade patienter observerades en viss minskning i tecknen pa
cancer hos 59 procent av patienterna som fick Vectibix plus FOLFIRI. Patienter i denna studie
(jamfoérdes inte med ndgon annan behandling) levde i genomsnitt i 11,2 manader utan att
sjukdomen foérvarrades.

o I en studie med 80 tidigare obehandlade patienter observerades en viss minskning i tecknen pa
cancer hos 73 procent av patienterna som fick Vectibix plus FOLFIRI och hos 78 procent av
patienterna som fick Vectibix plus FOLFOX. De patienter som fick dessa kombinationer levde i
genomsnitt i 14,8 manader respektive 12,8 manader utan att sjukdomen foérvarrades.

e I en studie med 1 186 tidigare behandlade patienter levde de som fick Vectibix i kombination med
FOLFIRI i 16,2 manader, jamfort med 13,9 manader for patienterna som fick enbart FOLFIRI.
Patienter som fick Vectibix levde ocksd langre utan att sjukdomen férvarrades: 6,4 manader
jamfért med 4,6 manader.

¢ I en studie med 463 patienter levde de patienter som endast fick Vectibix och hade tumérer av
vildtyp i genomsnitt i 16,0 veckor utan att sjukdomen férvarrades, jamfort med 8,0 veckor for dem
som inte fick Vectibix utan endast understédjande behandling. Denna studie omfattade patienter
med antingen RAS av vildtyp eller muterat RAS och vars sjukdom férvarrats trots behandlingar dar
fluoropyrimidin, oxaliplatin och irinotekan ingick. Senare bekraftades att endast patienter med
vildtyp RAS-tumdrer har nytta av behandlingen.

Vilka ar riskerna med Vectibix?

I studierna fick 93 procent av de patienter som tog Vectibix biverkningar som drabbar huden, dven om
de flesta var lindriga eller mattliga. De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vectibix (hos fler &n
2 av 10 patienter) var diarré, illamaende, krdkningar, férstoppning, buksmarta (magont), trétthet,
feber, minskad aptit, paronyki (infektion i nagelbddden), hudutslag, akneliknande dermatit
(hudinflammation som liknar akne), pruritus (kl&da), erytem (hudrodnad) och torr hud. En fullstéandig
forteckning dver biverkningar som rapporterats for Vectibix finns i bipacksedeln.

Vectibix far inte ges till patienter som tidigare drabbats av svara eller livshotande
overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) mot panitumumab eller ndgot annat innehdllsédmne.
Det far inte ges till patienter med interstitiell pneumonit eller lungfibros (lungsjukdomar). Vectibix far
inte ges i kombination med oxaliplatininnehdllande kemoterapi till patienter vars tumér innehaller den
muterade RAS-genen eller till patienter vars RAS-status inte ar kand.
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Varfor godkanns Vectibix?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Vectibix ar stérre an riskerna och
att Vectibix kan godkannas for férsaljning i EU.

Vectibix fick ursprungligen ett villkorat godkannande eftersom fler uppgifter om lakemedlet skulle
komma. Eftersom féretaget har lamnat in den ytterligare information som kravdes har godkannandet
dndrats fran villkorat till fullstandigt godkénnande.

Vad gors for att garantera siker och effektiv anvandning av Vectibix?

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Vectibix har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Vectibix kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Vectibix utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Vectibix

Den 3 december 2007 beviljades Vectibix ett villkorat godkdannande for forsaljning som géller i hela EU.
Den 15 januari 2015 dndrades detta till ett fullstandigt godkdnnande for forsaljning.

Mer information om Vectibix finns p& EMA:s webbplats ema.europa.eu/
medicines/human/EPAR/vectibix.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2019.
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