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Vectibix (panitumumab)
A Vectibix-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer a Vectibix és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Vectibix a szervezet mas részeire atterjedt kolorektdlis (vastagbél) daganat kezelésére alkalmazott
gyogyszer.

A Vectibix-et 6nmagaban vagy mas daganatellenes gyodgyszerekkel egyitt alkalmazzak olyan
betegeknél, akiknek a daganataban a RAS néven ismert gén normal (,vad tipus(”) valtozata van jelen.

A Vectibix egy panitumumab nev(i hatéanyagot tartalmazd gyogyszer.
Hogyan kell alkalmazni a Vectibix-et?

A Vectibix csak receptre kaphatd. A Vectibix-kezelést a daganatellenes terdpiadk alkalmazasaban
tapasztalt orvosnak kell feligyelnie. A kezelés csak akkor kezdheté meg, ha a vad tipusi RAS
jelenlétét egy tapasztalattal rendelkez6 laboratérium egy elfogadott vizsgalati mdédszerrel mar
kimutatta.

A Vectibix vénas inflzié formajaban kertl forgalomba. A Vectibix ajanlott adagja testtomeg-
kilogrammonként 6 mg, kéthetente egyszer beadva. Az altalaban javasolt inflzids id6 korilbelll

60 perc. Sulyos bérreakcidk jelentkezése esetén az adag modositasara lehet szlikség, illetve ha azok
nem javulnak, a kezelést le kell allitani.

A Vectibix alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Vectibix?

A Vectibix hatdéanyaga, a panitumumab egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérjetipus, amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy bizonyos sejtek, koztlik egyes daganatsejtek felszinén megtalalhaté EGFR nev(
célponthoz k6t6djon és azt gatolja. Ennek eredményeképpen az ilyen daganatsejtek a tovabbiakban
nem tudjak fogadni a ndvekedéslikhOz és a szervezet mas részeire valo atterjedéslikh6z szlikséges,
EGFR altal kozvetitett lizeneteket.
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A panitumumab a mutans (abnormalis) RAS-géneket tartalmazd daganatsejtekkel szemben
hatastalannak tlinik. Ennek oka az, hogy az ilyen tipusu sejtek névekedése nem fligg az EGFR-t0l, és
kontrolldlatlan novekedéslik akkor is folytatdodhat, ha az EGFR blokkolva van.

Milyen elonyei voltak a Vectibix alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Tobb, vastagbéldaganatra vonatkozo vizsgalat is kimutatta, hogy a Vectibix hatasos a betegek
élettartamanak meghosszabbitasaban, illetve a betegség elérehaladasanak lelassitasaban a szervezet
mas részeire atterjedt ,vad tipusi” RAS-daganat esetén. A vizsgalatok alapjan a Vectibix hatasos lehet
6nmagaban, illetve a FOLFOX (fluorouracil folinsavval és az oxaliplatin nev(i daganatellenes
gyoégyszerrel kombindlva) vagy a FOLFIRI (fluorouracil folinsavval és egy irinotekan nev(i masik
daganatellenes gydégyszerrel kombinalva) standard kemoterapias kezelésekkel egyltt alkalmazva.

A vizsgalatok fébb eredményei tobbek kozott az aldbbiak voltak:

e Egy 1183, korabban nem kezelt beteggel végzett vizsgalatban a Vectibix-et FOLFOX-szal
kombinaciéban kapo betegek atlagosan 10,1 hénapig éltek a betegség sulyosbodasa nélkdil,
szemben a kizadrolag FOLFOX-szal kezelt betegeknél tapasztalt 7,9 honappal.

e Egy 154, kordbban nem kezelt beteggel végzett vizsgalatban a Vectibix-et FOLFIRI-vel egylitt kapo
betegek kortlbellil 59%-anal a daganatos betegség tlunetei bizonyos mértékben csokkentek. Ebben
a vizsgalatban (amelyben nem alkalmaztak 6sszehasonlito kezelést) a betegek atlagosan 11,2
honapot éltek a betegséglik sulyosbodasa nélkl.

e Egy 80, kordbban nem kezelt beteggel végzett vizsgdlatban a Vectibix-et FOLFIRI-vel egyltt kapo
betegek kortlbelll 73%-anal, illetve a Vectibix-et FOLFOX-szal egyitt kapd betegek 78%-anal a
daganatos betegség tinetei bizonyos mértékben csokkentek. Az ezekkel a kombinacidkkal kezelt
betegek atlagosan 14,8, illetve 12,8 hdnapig éltek a betegségiik sulyosbodasa nélkdl.

e Egy 1186, korabban kezelt beteggel végzett vizsgalatban a Vectibix-et FOLFIRI-vel kombinacidban
kapo betegek 16,2 hdnapig éltek, szemben a kizardlag FOLFIRI-vel kezelt betegeknél tapasztalt
13,9 hdénappal. A Vectibix-et kapd betegek esetében a betegség sllyosbodasaig eltelt id6 is
hosszabb volt: 6,4 hénap, 4,6 hdnappal szemben.

o Egy 463 betegre kiterjed6 vizsgalatban a kizardlag Vectibix-szel kezelt, vad tipust tumorral él6
betegeknél atlagosan 16 hétig nem sulyosbodott a betegség, mig ugyanez az idétartam 8 hét volt
azoknal a betegeknél, akik nem kaptak Vectibix-et és csak tdmogatd kezelésben részesliltek.
Ebben a vizsgalatban vagy vad tipusl, vagy mutans RAS-génnel rendelkezé olyan betegek vettek
részt, akiknek a betegsége a fluoropirimidint, oxaliplatint és irinotekant tartalmazé kezelések
ellenére sulyosbodott. Kés6bb megerdsitést nyert, hogy a gydgyszer csak a vad tipusi RAS-gént
tartalmazo daganatban szenvedd betegeknél el6nyos.

Milyen kockazatokkal jar a Vectibix alkalmazasa?

A vizsgalatokban a Vectibix-et kapo betegek 93%-a mellékhatasként bérpanaszokat észlelt, amelyek
tobbsége azonban enyhe vagy kézepes sulyossagu volt. A Vectibix leggyakoribb mellékhatasai (10
beteg kozil tobb mint 2-nél jelentkezik) a hasmenés, hanyinger, hanyas, székrekedés, hasi fajdalom,
faradtsag, laz, étvagytalansag, koromagyi fertdzés, kittés, aknészerl b6rgyulladas, viszketés, borpir
és a bérszarazsag voltak. A Vectibix alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Vectibix nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél korabban sulyos vagy életveszélyes
tulérzékenységi (allergias) reakcié alakult ki a panitumumabbal vagy a készitmény barmely mas
Osszetevéjével szemben. Nem alkalmazhato tovébba olyan betegek esetében sem, akiknél intersticialis
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pneumonitisz vagy tidofibrozis (tidébetegségek) all fenn. A Vectibix nem alkalmazhaté oxaliplatint
tartalmazé kemoterapiaval egylitt olyan betegeknél, akiknek a daganatdban mutans RAS-gén
talalhatd, vagy akiknél a RAS-gének jellege nem ismert.

Miért engedélyezték a Vectibix forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Vectibix alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Vectibix-et eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel" engedélyezték, mivel a
gyogyszerrel kapcsolatban tovabbi bizonyitékok voltak varhatdk. Mivel a vallalat benydjtotta a
szlikséges kiegészitd informacidkat, a forgalombahozatali engedélyt ,feltételesrdl” ,teljes érvénylire”
modositottak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vectibix biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vectibix biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Vectibix alkalmazasaval kapcsolatban felmerl6 informacidokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Vectibix alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Vectibix-szel kapcsolatos egyéb informacio

2007. december 3-an a Vectibix az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes feltételes
forgalombahozatali engedélyt kapott. 2015. januar 15-én a feltételes engedély teljes érvénylivé valt.

A Vectibix-szel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/ medicines/human/EPAR/vectibix.

Az 6sszefoglald utolsd aktualizaldsa: 08-2019.
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