01 Tulie 2012

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii

referitoare la asocierea medicamentului Vectibix (panitumumab) cu
complicatii infectioase ale reactiilor dermatologice grave, letale sau care

pot pune viata in pericol, inclusiv fasciita necrozanta

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Rezumat

La pacientii tratati cu medicamentul Vectibix au existat raportari
foarte frecvente de reactii dermatologice grave (gradul 3).

La pacientii tratati cu medicamentul Vectibix s-au raportat cinci
cazuri de fasciita necrozanta, dintre care trei letale.

Pacientii cu reactii dermatologice grave sau la care reactiile se
agraveaza in timpul administrarii medicamentului Vectibix,
trebuie monitorizati in vederea depistarii aparitiei de sechele
inflamatorii sau infectioase (inclusiv celulita, sepsis si fasciita
necrozanta), trebuie initiat prompt tratament adecvat.

Administrarea medicamentului Vectibix trebuie oprita sau
intrerupta in cazul aparitiei toxicitatii dermatologice cu complicatii
infectioase sau inflamatorii grave sau care pot pune viata in
pericol.

Informatiile din aceasta comunicare au fost stabilite de comun acord cu
Agentia Europeana a Medicamentului.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Medicamentul Vectibix este indicat pentru tratamentul pacientilor cu neoplasm colorectal
metastatic (NCRm), care prezintd gena KRAS de tip sdlbatic (non mutanta):

in cadrul tratamentului de prima linie, in asociere cu medicamentul FOLFOX.

in cadrul tratamentului de linia a doua, in asociere cu medicamentul FOLFIRI la
pacientii la care, in cadrul tratamentului de prima linie, s-a administrat chimioterapie

pe baza de fluoropirimidine (excluzand irinotecan).

ca monoterapie, dupd esecul schemelor de tratament chimioterapic care contin

fluoropirimidina, oxaliplatina si irinotecan.
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Este cunoscut faptul ca utilizarea medicamentului Vectibix ca monoterapie sau in asociere
cu chimioterapia este insotita foarte frecvent de reactii dermatologice grave (gradul 3).

Aceste reactii cuprind cazuri rare de necrozd tegumentara (mentionatd in informatiile
despre medicament). In anumite cazuri, reactiile dermatologice grave la medicamentul
Vectibix, au fost urmate de complicatii infectioase care pot pune viata in pericol, printre
care celulita, sepsis si fasciitd necrozanta.

In cadrul unei evaluari a studiilor clinice si rapoartelor post-autorizare, s-au identificat
cinci cazuri de fasciitd necrozantd asociate tratamentului cu medicamentul Vectibix. Trei
dintre cele cinci cazuri au fost letale si doud au pus viata in pericol.

Toate cazurile de fasciitd necrozanta au aparut in cadrul bolii metastatice avansate si au
implicat regimuri chimioterapice combinate asociate cu supresie medulara si/sau vindecare
defectuoasa a ranilor. Patru din cei cinci pacienti fusesera tratati cu medicamentul Vectibix
in asociere cu tratament chimioterapic cu oxaliplatind (la doi pacienti se administrase si
bevacizumab cu aceastd asociere). Unui pacient i s-a administrat Vectibix in asociere cu
tratament chimioterapic cu irinotecan.

Rezumatul caracteristicilor produsului pentru medicamentul Vectibix a fost actualizat prin
introducerea de informatii referitoare la riscul aparitiei fasciitei necrozante (vezi Anexa).

Recomandari suplimentare pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Tratamentul cu medicamentul Vectibix trebuie intrerupt sau oprit in cazul aparitiei
toxicitatii dermatologice cu complicatii inflamatorii sau infectioase grave sau care pun
viata 1n pericol.

Apel la raportarea de reactii adverse

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sd raporteze orice reactie adversa suspectatd
asociatd cu utilizarea medicamentului Vectibix 20 mg/ml concentrat pentru solutie
perfuzabila, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, prin intermediul
»Fisel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului s1 a Dispozitivelor
Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

sau prin fax catre:

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilenta

Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Romania

Fax: 0040213163497

sau catre:

Amgen Romania SRL
Dr. Viorel Petcu
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Sos. Bucuresti Ploiesti nr.1A,

Bucharest Business Park

Cladirea A, Etaj 2

Tel: +40 21 527 3000

Fax: +40 21 529 1250 (farmacovigilenta)

Informatii cu privire la aceasta comunicare

Pentru 1intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Vectibix 20 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabild, vi rugdm sd contactati
Departamentul Medical al Companiei Amgen Romania:

Amgen Romania SRL
Departamentul Medical

Sos Bucuresti Ploiesti nr.1A,
Bucharest Business Park
Cladirea A, et 2

Tel: +40 21 527 3000

Fax: +40 21 527 3001

Al dumneavoastra,
Regis Lhomme

Director General
Amgen Romania SRL

Anexa: Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentru medicamentul Vectibix 20 mg/ml,
concentrat pentru solutie perfuzabila.
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