s génom RAS divokého typ!

podavanie raz za 2 tyzdne

(preferovany interval podavania anti-EGFR liecby
podla ESMO Manazment a liecba pacientov s KRK,
odporucania v ére COVID-19)?

mKRK - metasticky kolorektalny karciném

N\

 Vectibix:

panitumumab

Literatira: 1. Vectibix Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, september 2019. 2. ESMO MANAGEMENT AND TREATMENT ADAPTED RECOMMENDATIONS IN THE COVID-19 ERA: COLORECTAL
CANCER (CRC); dostupné na: https://www.esmo.org/guidelines/cancer-patientmanagement-during-the-covid-19-pandemic/gastrointestinal-cancers-colorectal-cancer-crc-inthe-covid-19-era; cit [2020-8-26]

SKRATENA INFORMACIA O LIEKU

Vectibix 20 mg/ml infizny koncentrat.

Zlozenie: Kazdy mililiter koncentratu obsahuje 20 mg panitumumabu. Pomocné létky: NaCl, trihydrét nétriumacetétu, ladové
kyselina octovéd, voda na injekciu. Indikacie: Vectibix je indikovany dospelym pacientom na lie€bu metastatického kolorektal-
neho karcinému (mKRK) s génom RAS divokého typu:

* v prvej linii v kombindcii s FOLFOX alebo FOLFIRI;

+ v druhej linii v kombindcii s FOLFIRI u p , ktori dostévali chemoterapiu na béze fluoropyrimidinu (bez irinotekanu)
v prvej linii;

+ ako monoterapia po zlyhani chemoterapie obsahujicej fluoropyrimidin, oxaliplatinu a irinotekan. Davkovanie a spésob
podavania: Dékaz génu RAS divokého typu (KRAS a NRAS) sa vyZaduije pred zaciatkom liecby Vectibixom. Mutagny stav
sa md uréovat v skisenom laboratériu pouzitim validovanej testovacej metédy na uréovanie mutdcie génu KRAS (exény 2,
3 a 4) a NRAS (exény 2, 3 a 4). Odporuéend davka je 6 mg/kg telesnej hmotnosti jedenkrét kazdé dva tyzdne. V pripade
zévaznych (2 stupei 3) dermatologickych reakcii méze byt nevyhnutng modifikécia dévky Vectibixu nasledovne:

Vyskyt koznych symptémov: Podanie Vysledok Uprava dévky
2 stupen 3' Vectibixu
Prvotny vyskyt Vynechaite Zlep3enie (< 3. stupeii) Pokracuite v infozii davky

1 alebo 2 davky 100 % pévodnej davky

Vysadte liek

Ziadne zlepsenie

Pri druhom vyskyte Vynechaijte Pokragujte v infozii davky

1 alebo 2 davky

Zlep3enie (< 3. stupefi)
80 % pdvodnej dévky
Vysadte liek

Ziadne zlep3enie

Pri trefom vyskyte Vynechaijte Pokragujte v infozii davky

1 alebo 2 davky

Zlep3enie (< 3. stupef)
60 % pévodnej déavky
Vysadte liek

Ziadne zlep3enie

Pri Stvrtom vyskyte Vysadte liek

! Vae&si alebo rovnajici sa 3. stupiiu je definovany ako zévazny alebo Zivot ohrozujici.

Vectibix sa musi podévaf ako intravenézna infizia pomocou inféznej pumpy. Pred infiziou sa mé zriedif s injekénym roztokom
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) na findlnu koncentréciv nepresahujicu 10 mg/ml. Odporiéand doba podévania infizie je
priblizne 60 mindt. Ak je prvé infizia tolerovand, potom sa mézu podat nésledné infozie pocas 30 az 60 mindt. Davky vyssie
ako 1 000 mg sa maji podévat dlhsie, priblizne 90 mindt. V pripade reakcii sivisiacich s infiziou méze byt nevyhnutné znizif
rychlost infizie Vectibixu. Specidlne populac
orektdlneho karcinému. Kontraindikacie: Pacienti s anamnézou zdvaznych alebo Zivot ohrozujicich hypersenzitivnych
reakcii na liegivo alebo na ktorikolvek z pomocnych latok a v pacientov s intersticidlnym zdpalom plic alebo fibrézou plic.
Kombindcia Vectibixu s ch apiou ob liplatinu je kontraindikovand u pacientov s mKRK s mutovanym typom
genu RAS alebo u pacientov s mKRK, u k?orych nie je zndmy stav génu RAS. Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani*: Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost biologického lieku, mé sa zrozumitelne zaznamenaf nézov a &islo 3arze
podaného lieku. Dermatologické reakcie a toxicita mékkého tkaniva: Farmakologicky d&inok pozorovany pri inhibitoroch re-
ceptora EGFR, prekonali takmer v3etci pacienti (priblizne 94 %). Zavazné (NCI-CTC stupefi 3) kozné reakcie sa zaznamenali
u 23 % a Zivot ohrozujice (NCI-CTC stupefi 4) koZné reakcie u < 1 % pacientov, ktori dostévali monoterapiu Vectibixom
a v kombindcii s chemoterapiou. Zivot ohrozujice a fatdlne infekéné komplikdcie vratane nekrotizujicei fasciitidy a sepsy sa
pozorovali u pacientov liegenych Vectibixom. Po uvedeni lieku na trh sa u pacientov lie¢enych Vectibixom zaznamenali zried-
kavé pripady Stevensovho Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy. V pripade dermatologickej toxicity alebo
toxicity mékkého tkaniva spojenej so zavaznymi alebo Zivot ohrozujicimi zépalovymi alebo infekénymi komplikéaciami preruite
alebo vysadte podavanie Vectibixu. Lie¢ba a manazment dermatologickych reakcii mé byt zaloZend na zdvaznosti a méze
zaht#af hydrataény krém, ochranny krém (SPF > 15 UVA a UVB) a lokdlny steroidny krém (slabsi ako 1 % hydrokortizén) ap-
likovany na postihnuté oblasti a/alebo perordlne antibiotikd (napr. doxycyklin). Pacientom, u ktorych sa objavila vyrazka/
dermatologické toxicity, sa tiez odporiéa chranit sa ochrannym krémom, nosit klobk a vyhybaf sa sineénému Ziareniu. Plicne
komplikdcie: Pacienti s intersticiglnym zapalom plic alebo fibrézou plic v anamnéze alebo s potvrdenym ochorenim boli
vylG&eni z klinickych stodii. Za: li sa pripady ir iaInej choroby plic (Interstitial Lung Disease, ILD), fatélnej a ne-
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: Pouzitie Vectibixu sa netyka pediatrickej populdcie v indikdcii lie¢by kol-

fatélnej, predovietkym u japonskej populdcie. V pripade akitneho ndstupu alebo zhorsenia plicnych symptémov sa mé liecba
Vectibixom prerusif a tieto symptémy sa majd okamZite vy3etrif. Ak je diagnostikovand ILD, podévanie Vectibixu sa ma natrva-
lo prerusif a pacient sa mé primerane liecif. U pacientov s intersticidlnym zépalom plic alebo fibrézou plic v anamnéze sa
musia starostlivo zvéZif prinosy lie¢by panitumumabom oproti riziku plicnych komplikécii. Poruchy elektrolytov: U pacientov sa
ma pravidelne sledovat moznd hyy iémia a stbeznd hypokalciémia, a to pred zaciatkom liecby Vectibixom a potom
pravidelne aZ do 8 tyzdfiov od skon&enia liegby. Pozorovali sa aj iné poruchy elektrolytov vratane hypokaliémie. Odporica
sa aj sledovanie opisané vys3ie a suplementécia tychto elektrolytov podla potreby. Reakcie stvisiace s infiziou: V klinickych
3tididch s monoterapiou a kombinéciou s chemoterapiou na lie¢bu mKRK boli reakcie stvisiace s infiziou (vyskytujice sa
v priebehu 24 hodin od infézie) hlésené u pacientov liecenych Vectibixom, vrétane zévaznych reakeii sovisiacich s infiziou
(NCI-CTC stupeii 3 a 4). Po uvedeni lieku na trh sa zaznamenali zévazné reakcie sivisiace s infoziou, vrétane zriedkavych
hlaseni po uvedeni lieku na trh s fatdlnym nésledkom. Akitne rendlne zlyhanie: Akétne rendlne zlyhanie sa pozorovalo u pa-
cientov, u ktorych sa vyvinula zévaznd hnacka a dehydratécia. Oéné toxicita: V praxi sa zriedkavo zaznamenali pripady
zdvaznej a ulceréznej keratitidy. V takom pripade sa mé lie¢ba Vectibixom prerusit alebo vysadit a zvézit prinosy a rizika
pokragujicej liecby. Vectibix sa mé& pouzivat opatrne u pacientov s anamnézou keratitidy, zévazného syndrému suchého oka
a pouzivania kontaktnych $o3oviek. Stardi pacienti: U starsich pacientov lie¢enych Vectibixom v kombindcii s chemoterapiou
obsahujicou FOLFIRI alebo FOLFOX sa viak v porovnani so samotnou chemoterapiou zaznamenal zvy3eny po&et zavaznych
neZiaducich udalosti. Vectibix méze maf maly vplyv na schopnosf viest vozidla a obsluhovat stroje. Liekové a iné interak-
cie: Vectibix sa nemé podévaf v kombindcii s IFL chemoterapiou alebo s chemoterapiou obsahujicou bevacizumab. Pri
poddvani panitumumabu v kombindcii s IFL bol pozorovany vysoky vyskyt zavaznej hnacky a pri kombindcii panitumumabu
s bevacizumabom a chemoterapiou bola pozorovand zvysend toxicita a Gmrtia. Kombindcia Vectibixu s chemoterapiou obsa-
hujicou oxaliplatinu je kontraindikovand u pacientov s mKRK s mutovanym génom RAS alebo u pacientov s mKRK, ktorych stav
génu RAS nie je znamy. V klinickej 3tidii sa u pacientov s nddormi s mutovanym génom RAS, ktori boli lie¢eni panitumumabom
a FOLFOX, pozorovalo skrétenie prezivania bez progresie a celkového prezivania. Fertilita, gravidita a laktécia: Zeny
vo fertilnom veku musia pouzZivat G&inné antikoncepciu poéas liecby Vectibixom a edte pocas 2 mesiacov po poslednej dévke.
Ak sa Vectibix podéva poéas gravidity alebo ak pacientka otehotnie pocas uZivania tohto lieku, je potrebné pacientku infor-
movaf o moznom riziku straty tehotenstva alebo moznom riziku pre plod. Zendm sa odporiéa nedojéif pocas liecby Vectibixom
a pocas 2 mesiacov po poslednej davke. NeZiaduce Géinky: Velmi Easté: konjunktivitida, paronychia, anémia, hypoka-
liémia, hypomagneziémia, znizend chut do jedla, insomnia, dyspnoe, kasel, hnacka, nauzea, vracanie, bolest brucha, stoma-
titida, zépcha, akneiformna dermatitida, vyrézka, erytém, pruritus, suchosf koze, kozné fisiry, akné, alopécia, bolest chrbta,
vy&erpanost, pyrexia, asténia, zéapal sliznice, periférny edém, znizenie hmotnosti. Casté: pustulézna vyréazka, celulitida, infek-
cia moovych ciest, folikulitida, lokalizovand infekcia, leukopénia, hypersenzitivita, hypokalciémia, dehydratécia, hyper-
glykémia, hypofosfatémia, Gzkost, bolest hlavy, zévrat, blefaritida, rast oénych rias, zvysend lakrimécia, o&né hyperémia,
syndrém suchého oka, o&ny pruritus, podrézdenie oka, tachykardia, hlbokd venézna trombéza, hypotenzia, hypertenzia,
séervenanie, plicna embdlia, epistaxa, rektdlna hemordgia, sucho v Gstach, dyspepsia, aftézny vred, cheilitida, gastro-
ezofagdlna refluxnd choroba, kozny vred, exfolidcia koze, exfoliativna vyrézka, dermatitida, papulézna vyréazka, pruriticka
vyrazka, erytematézna vyrazka, generalizovand vyrazka, makulézna vyrézka, makulo-papulézna vyrazka, koznd lézia, kozna
toxicita, chrasta, hypertrichéza, onychoklézia, porucha nechtov, hyperhidréza, syndrém palmarnoplantarnej erytrodyzestézie,
bolest v kon&atine, bolest na hrudi, bolest, zimnica, znizend hladina horéika v krvi. Menej éasté: infekcia oka, infekcia oéného
vie¢ka, anafylakticka reakcia, ulcerzna keratitida, keratitida, podrézdenie oéného viecka, cyanéza, intersticidlna choroba
pléc, bronchospazmus, sucho v nose, popraskané pery, suché pery, toxickd epidermélna nekrolyza, Stevensov-Johnsonov
syndrém, nekréza koze, angloedem hlrzunzmus vrastanie nechtu, onycholyza, reakcia sivisiaca s infiziou. Farmakotera-

icka skupi klondlne profilétky, ATC kéd: LOIXCO8. Speciélne upozornenia na
uchovavume' Uchovévaijte v chludmcke (2°C - 8°C). Neuchovévaite v mraznicke. Uchovévajte v pévodnom obale na
ochranu pred svetlom. Liek sa ma pouzif ihned' po zriedeni. Ak sa nepouZije ihned, za ¢as pouzitelnosti a podmienky pred
pouZitim je zodpovedny pouZivatel a nemaji byt dlhsie ako 24 hodin pri 2 °C - 8 °C. Drzitel rozhodnutia o regis-
tracii: Amgen Europe B.V. Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Holandsko. Registraéné éislo: EU/1/07/423/001,
EU/1/07/423/003. Datum poslednej revizie textu: september 2019. Poznamka: Vydaij lieku je viazany na lekdrsky
predpis s obmedzenim predpisovania. Pred predpisanim lieku si, prosim, precitajte sGhrn charakteristickych viastnosti lieku,
ktory ziskate na adrese: Amgen Slovakia s.r.o., Digital Park, Einsteinova 23, 851 01 Bratislava, www.amgen.sk; tel.: +421 2
321 114 49.

* Vsimnite si, prosim, zmenuly) v sGhrne charakteristickych vlastnosti lieku.
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