EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/457824/2019
EMEA/H/C/000741

Vectibix (panitumumabs)
Vectibix parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Vectibix un kapeéec tas lieto?

Vectibix ir zales, ko lieto, lai arstétu resnas zarnas vézi, kas ir izplatijies citds organisma dalas.

Vectibix lieto atseviski vai ari kombinacija ar citdm pretvéza zalém pacientiem ar audzé&ja veidu, kas
satur normalu (,,savvalas tipa") génu, ko dévé par RAS.

Tas satur aktivo vielu panitumumabu.
Ka lieto Vectibix?

Vectibix var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$ana ar Vectibix jauzrauga arstam, kuram ir pieredze
pretvéza terapijas lietoSana. To drikst uzsakt tikai péc tam, kad laboratorija ar attiecigu pieredzi, kura
izmanto validétu testéSanas metodi, ir apstiprinajusi savvalas tipa RAS klatbatni.

Vectibix ir pieejamas infliziju (ievadisanai véna pa pilienam) Skiduma pagatavosanai. Ieteicama
Vectibix deva ir 6 mg uz kilogramu kermena masas reizi divas nedélas. Parasti ieteicamais inflzijas
laiks ir apméram 60 mindtes. Devu var bit nepiecieSams mainit, ja rodas smaga adas reakcija, un
arstésanu var bit nepiecieSams partraukt, ja reakcija neizzad.

Papildu informaciju par Vectibix lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Vectibix darbojas?

Vectibix aktiva viela panitumumabs ir monoklonala antiviela jeb olbaltumvielas veids, kas ir izstradats,
lai piesaistitos pie mérka struktdras un bloké&tu tas darbibu. So mérka struktlru dévé par EGFR un ta ir
atrodama uz dazu Stnu virsmas, ieskaitot dazas audz&ju Stnas. Ta rezultata Sis audzéja Siinas vairs
nesanem caur EGFR nositito informaciju, kas nepiecieSama, lai audzéjs augtu un izplatitos uz citam
organisma dalam.

Domajams, ka panitumumabs neiedarbojas uz audz&ju sinam, kas satur mutéjusus (anomalus) RAS
génus. Tas notiek tadél, ka EGFR $a tipa SGnu augsSanu neietekmé un audzé&ji turpina nekontrol&jami
augt ari péc EGFR blokésanas.
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Kadi Vectibix ieguvumi atklati petijumos?

Dazos resnas zarnas Véza pétijumos tika pieradits, ka Vectibix ir iedarbigas dzivildzes pagarinasana vai
slimibas progresésanas paléninasana pacientiem ar "savvalas tipa" RAS audz&jiem, kas ir izplatijusies.
P&tijumi liecina, ka Vectibix var bt iedarbigas, kad tas lieto atseviski un kopa ar standarta
Kimijterapijas kursu FOLFOX (fluoruracila ar folijskabi un pretvéza zalu oksaplatina kombinaciju) vai
FOLFIRI (fluoruracila ar folijskabi un citu pretvéza zalu irinotekana kombinaciju).

Talak tiek sniegti So pétijumu galvenie rezultati.

e Pétijuma ar 1183 ieprieksS nearstétiem pacientiem tie, kuri lietoja Vectibix kombinacija ar FOLFOX,
slimibai neprogreséjot dzivoja vidéji 10,1 ménesus salidzinajuma ar 7,9 ménesiem pacientiem, kuri
lietoja tikai FOLFOX.

e P&tijuma ar 154 ieprieks nearstétiem pacientiem apméram 59 % pacientu, kuri lietoja Vectibix
kopa ar FOLFIRI, tika novérots neliels véza simptomu samazinajums. Pacienti Saja pétijuma
(salidzinajumam nelietoja nekadas zales) slimibai neprogreséjot dzivoja vid&ji 11,2 ménesus.

e P&tijuma ar 80 ieprieks nearstétiem pacientiem apméram 73 % pacientu, kuri lietoja Vectibix kopa
ar FOLFIRI, un 78 % pacientu, kuri lietoja Vectibix kopa ar FOLFOX, tika novérots véZza simptomu
samazinajums. Sie pacienti slimibai neprogresé&jot vid&ji dzivoja attiecigi 14,8 ménesus un 12,8
ménesus.

e Pétijuma ar 1186 ieprieks arstétiem pacientiem tie, kuri lietoja Vectibix kombinacija ar FOLFIRI,
dzivoja 16,2 ménesus salidzinajuma ar 13,9 ménesiem pacientiem, kuri lietoja FOLFIRI vien.
Pacientiem, kuri sanéma Vectibix, bija ari ilgaks laiks Iidz slimibas progresésanai: 6,4 ménesi,
salidzinot ar 4,6 ménesiem.

e Pétijuma ar 463 pacientiem pacienti ar savvalas tipa audz€&ju, kuri lietoja Vectibix atseviski,
slimibai neprogreséjot dzivoja vid€ji 16 nedélas salidzinajuma ar 8 nedélam pacientiem, kuri
nelietoja Vectibix un sanéma tikai atbalsta terapiju. Saja pétijuma tika iesaistiti pacienti ar vai nu
savvalas tipa, vai mutéjusu RAS audz€&ju, kuru slimiba saka progresét, neskatoties uz terapiju ar
fluorpirimidinu, oksaliplatinu un irinotekanu. Vélak tika apstiprinats, ka ieguvums ir tikai
pacientiem ar savvalas tipa RAS audz&jiem.

Kads risks pastav, lietojot Vectibix?

Pétijumos 93 % pacientu, kuri sanéma Vectibix, attistijas ar adu saistitas blakusparadibas, lai gan
lielaka dala no tam bija vieglas vai mérenas. Visbiezakas Vectibix blakusparadibas (vairak neka 2 no
10 pacientiem) ir caureja, slikta disa (nelabums), vemsana, aizcietéjums, sapes védera (kundgi),
nogurums, drudzis, apetites zudums, paronihija (nagu valniSu infekcija), izsitumi, aknei lidzigs
dermatits (adas iekaisums, kas atgadina akni), prurits (nieze), eritéma (adas apsartums) un sausa
ada. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Vectibix, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Vectibix nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir bijusi smaga vai dzivibai bistama paaugstinata jutiba
(alerdija) pret panitumumabu vai kadu citu $o zaju sastavdalu. Sis zales nedrikst lietot pacienti ar
intersticialu pneimonitu vai plausu fibrozi (plausu slimibam). Vectibix nedrikst lietot kopa ar
oksaliplatinu saturoSu kimijterapiju pacientiem, kuru audzéjs satur muté&josu RAS génu vai kuru RAS
statuss nav zinams.

Kapéc Vectibix ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Vectibix, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES.
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Vectibix sakotnéji tika piemérota “redistracija ar nosacijumiem”, jo par Sim zalém bija sagaidami
papildu dati. Ta ka uznémums iesniedza vajadzigo papildu informaciju, zalu redistraciju ar
nosacijumiem aizstaja ar parasto redistraciju.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Vectibix lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Vectibix lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Vectibix lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Vectibix
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Vectibix

2007. gada 3. decembri Vectibix sanéma redistracijas ar nosacijumiem apliecibu, kas deriga visa ES.
Ta 2015. gada 15. janvari tika aizstata ar parasto registraciju.

Sikaka informacija par Vectibix ir atrodama adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/
medicines/human/EPAR/vectibix.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2019. gada augusta.
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