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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Vectibix

panitumumabum

Tento dokument je souhrnem Evropské verfejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Vectibix. Objasfiuje, jakym zplisobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Vectibix
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Vectibix, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je Vectibix a k éemu se pouziva?

Vectibix je 1écivy pripravek k |éCbé kolorektalniho karcinomu (rakoviny tlustého streva), ktery se
rozsiril do jinych c¢asti téla.

PFipravek Vectibix se pouzivd samostatné nebo s jinymi protinddorovymi Ié&ivymi pFipravky u pacientt
s nadorem, ktery vykazuje normalni kopie (divokého typu) genu zvaného RAS.

Obsahuje Iécivou latku panitumumab.
Jak se pripravek Vectibix pouziva?

Vydej pripravku Vectibix je vazan na lékarsky predpis. LéCba pripravkem Vectibix by méla probihat pod
dohledem lékare, ktery ma zkuSenosti s pouzivanim protinddorové terapie. LéCba by méla byt zahdjena
teprve po prokazani pritomnosti divokého typu genu RAS, kterou pomoci schvalené zkusebni metody
potvrdi laboratof s pFisluSnymi zkusenostmi.

Pripravek Vectibix je k dispozici ve formé koncentratu pro pfipravu infuzniho roztoku (kapanf) do Zily.
Doporucena davka pripravku Vectibix ¢ini 6 mg na kilogram télesné hmotnosti a podava se jednou za
dva tydny. Infuzi se doporucuje poddvat pro dobu pfiblizné 60 minut, u vétsich davek vdak mGze byt
nutné jeji podavani prodlouZit na 90 minut. Pokud se objevi zavazné koZni reakce, miZe byt zapotfebi
davku upravit.
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Jak pripravek Vectibix pasobi?

Léciva latka v pripravku Vectibix, panitumumab, je monoklonalni protilatka, coz je typ bilkoviny, ktera
byla vyvinuta tak, aby se navazala na cilovy receptor s nazvem EGFR, ktery se nachéazi na povrchu
ur&itych bunék, véetné bunék nékterych nadord, a blokovala jej. V dlsledku toho nadorové buriky jiz
nemohou pFijimat zpravy pfenadené EGFR, jeZ potFebuji pro svij rlst a &ifeni do jinych &asti téla.

Panitumumab podle vSeho neudinkuje proti nddorovym burikdm, které obsahuji mutovanou
(abnormalni) formu gent RAS. Ddvodem je skuteénost, e rist téchto typl bunék neni zavisly na
EGFR, a nadorové buriky proto mohou nekontrolované rist i tehdy, je-li EGFR blokovan.

Jaké prinosy pripravku Vectibix byly prokazany v pribéhu studii?

Nékolik studii rakoviny tlustého stfeva prokazalo, ze pfipravek Vectibix je ucinny v ramci prodluZovani
Zivota nebo zpomalovani progrese (zhorovani) onemocnéni u pacientd s nadorem s , divokym typem*
genu RAS, ktery se rozsifil do jinych Casti téla. Ze studii vyplynulo, Ze pfipravek Vectibix dokaze
ucinkovat pfi samostatném pouZziti i pfi pouZiti se standardnim chemoterapeutickym rezimem FOLFOX
(kombinaci 5-fluorouracilu s kyselinou folinovou a oxaliplatinou, coz je protinadorovy léCivy pfipravek)
nebo FOLFIRI (kombinaci 5-fluorouracilu s kyselinou folinovou a irinotekanem, coz je dalsi
protinadorovy |écivy pripravek).

Né&kolik hlavnich vysledk{ téchto studii:

e Ve studii, do které bylo zafazeno 1 183 dfive nelé€enych pacientd, Zili pacienti, kterym byl
podavan ptipravek Vectibix v kombinaci s rezZimem FOLFOX, bez zhor3eni onemocnéni v priméru
10,1 mésice, zatimco pacienti, kterym byla podavana pouze chemoterapie FOLFOX, Zili bez
zhor$eni onemocnéni v priméru 7,9 mésice.

o Ve studii, do které bylo zafazeno 154 dfive nelécenych pacientl, vykazalo uréité zmirnéni zndmek
nadoru priblizné 59 % pacientl l1é¢enych pripravkem Vectibix a rezimem FOLFIRI. Pacienti v této
studii (ktera nezahrnovala 2adnou srovnavaci 1é¢bu) Zili bez zhoreni onemocnéni v priméru
11,2 mésice.

e Ve studii, do které bylo zafazeno 80 dfive nelétenych pacientl, vykazalo urcité zmirnéni znamek
nadoru pFiblizné 73 % pacientl Ié¢enych pfipravkem Vectibix a rezimem FOLFIRI a 78 % pacient{
IéCenych pripravkem Vectibix a rezimem FOLFOX. Pacienti |éCeni pfipravkem Vectibix a rezimem
FOLFIRI Zili bez zhorgeni onemocnéni v priméru 14,8 mésice a pacienti lé&eni pfipravkem Vectibix
a rezimem FOLFOX 12,8 mésice.

e Ve studii, do které bylo zafazeno 1 186 dfive neléenych pacientl, Zili pacienti |é¢eni piipravkem
Vectibix v kombinaci s rezZimem FOLFIRI v priméru 16,2 mésice zatimco pacienti Ié¢eni pouze
chemoterapii FOLFIRI 13,9 mésice. U pacientl, kterym byl podavan pripravek Vectibix, byla také
pozorovana delsi doba do zhorSeni onemocnéni: 6,4 mésice oproti 4,6 mésice.

e Ve studii, do které bylo zafazeno 463 pacientd, nedo$lo k progresi onemocné&ni ve skupiné pacientt
s nadory s divokym typem genu RAS u pacientl, ktefi byli 1é&eni pFipravkem Vectibix, v priméru
po dobu 16 tydnd, zatimco u pacientd, ktefi pFipravek Vectibix nedostévali a podstupovali pouze
podplrnou l1é¢bu, nedoslo k progresi onemocnéni v priméru po dobu 8 tydnl. Do této studie byli
zafazeni pacienti bud’'s divokym typem genu RAS, nebo s mutovanym genem RAS, jejichz
onemocnéni se zhorsilo navzdory 1é¢bé zahrnujici fluoropyrimidin, oxaliplatinu a irinotekan. Pozdé&ji
bylo potvrzeno, ze 1é¢ba byla pfinosna pouze pro pacienty s nadory s divokym typem genu RAS.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vectibix?

Ve studiich zaznamenalo 93 % pacientl uZivajicich pFipravek Vectibix nezéddouci G¢inky postihujici kaZi,
vétSinou vSak mirného az stfedné zavazného charakteru. Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku
Vectibix (zaznamenanymi u vice nez 2 pacientl z 10) byly prdjem, nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni,
zacpa, bolest bficha, Unava, pyrexie (horecka), nedostatek chuti k jidlu, paronychie (infekce nehtového
IGZka), vyrazka, akneiformni dermatitida (zanét pokozky podobny akné), pruritus (svédéni), erytém
(zarudnuti kiiZze) a sucha kize. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hladenych v souvislosti s pfipravkem
Vectibix je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Vectibix nesméji uzivat pacienti, ktefi v minulosti prodélali zavaZznou nebo Zivot ohroZujici
hypersenzitivni (alergickou) reakci na panitumumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku.
Dale jej nesméji uzivat pacienti s intersticialni pneumonitidou &i s plicni fibrézou (plicni onemocnéni).
PFipravek Vectibix se nesmi uZivat soub&Zné s chemoterapii obsahujici oxaliplatinu u pacientl, jejichz
nador vykazuje mutovany gen RAS nebo u kterych neni charakter genu RAS znam.

Na zakladé ceho byl pripravek Vectibix schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, zZe prinosy pripravku Vectibix prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby
mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

P¥ipravku Vectibix bylo pdvodné udéleno ,podmin&né schvaleni®, protoze se ocekavaly daldi poznatky
o tomto lécivém pripravku. Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost pozadované doplnujici informace
predlozila, doSlo v ramci rozhodnuti o registraci ke zméné z ,podminéného" na ,bézné" schvaleni.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Vectibix?

Spoleénost, kterd pripravek Vectibix dodava na trh, zajisti, aby véem lékafdim, u kterych se
predpoklada, Zze budou pfipravek Vectibix pfedepisovat, byly poskytnuty vzdélavaci materialy

s informacemi o dlleZitosti provedeni testu ohledné genu RAS pred zapocetim 1éEby pripravkem
Vectibix a o tom, Ze piipravek Vectibix se miZe pouZivat pouze u pacientd, jejichz nador prokazatelné
obsahuje divoky typ genu RAS.

Do souhrnu Udajd o pripravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Vectibix, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Vectibix

Evropska komise udélila podminéné rozhodnuti o registraci pripravku Vectibix platné v celé Evropské
unii dne 3. prosince 2007. To bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 15. ledna 2015.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Vectibix je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o IéCbé pFipravkem Vectibix naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2017.
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