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Vectibix (panitumumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Vectibix i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Vectibix i w jakim celu sie go stosuje

Vectibix jest lekiem stosowanym w leczeniu raka jelita grubego, ktory rozprzestrzenit sie do innych
czesci ciata.

Vectibix stosuje sie w monoterapii lub z innymi lekami przeciwnowotworowymi u pacjentéw z takim
rodzajem nowotworu, ktéry ma normalne (,dzikie”) kopie genu o nazwie RAS.

Substancjg czynng zawartg w leku jest panitumubab.
Jak stosowac lek Vectibix

Lek wydawany na recepte. Stosowanie leku Vectibix powinien nadzorowa¢ lekarz majacy
doswiadczenie w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych. Leczenie nalezy rozpoczag¢ jedynie po
wykryciu obecnosci genu RAS typu dzikiego przez doswiadczone laboratorium przy zastosowaniu
zatwierdzonej metody testowania.

Lek Vectibix podawany jest we wlewie dozylnym (kropléwce). Zalecana dawka leku Vectibix wynosi 6
mg na kilogram masy ciata, podawane co dwa tygodnie. Zalecany przewaznie czas wlewu wynosi ok.
60 minut. Moze zaistnie¢ potrzeba dostosowania dawki, jesli wystgpig powazne reakcje skdérne - jesli
one nie ustgpia, nalezy przerwac leczenie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Vectibix znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Vectibix

Substancja czynna leku Vectibix, panitumumab, jest przeciwciatem monoklonalnym, rodzajem biatka,
ktére zostato opracowane w taki sposdb, aby przytaczato sie do celu o nazwie EGFR na niektdrych
komodrkach, w tym w niektorych guzach nowotworowych, oraz blokowato jego dziatanie. W wyniku tego
procesu komorki nowotworu przestajq otrzymywac sygnaty przekazywane przez EGFR, niezbedne do
namnazania sie i rozprzestrzeniania sie nowotworu do innych czesci ciata.
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Wydaje sie, ze panitumumab nie dziata w przypadku komdérek nowotworowych zawierajgcych
zmutowane (nietypowe) geny RAS. Dzieje sie tak, poniewaz wzrost tego rodzaju komérek nie zalezy od
EGFR i komérki te moga nadal rosngé w sposéb niekontrolowany nawet po zablokowaniu EGFR.

Korzysci ze stosowania leku Vectibix wykazane w badaniach

W kilku badaniach nad nowotworem jelita grubego wykazano, ze Vectibix jest skuteczny w
przedtuzaniu zycia lub spowalnianiu postepu choroby u pacjentéw z nowotworami RAS ,typu dzikiego”
z przerzutami. W badaniach wykazano, ze Vectibix moze by¢ skuteczny w monoterapii i w skojarzeniu
ze standardowym schematem chemioterapii FOLFOX (skojarzenie fluorouracylu z kwasem folinowym i
lekiem przeciwnowotworowym oksaliplatyng) lub FOLFIRI (fluorouracyl w skojarzeniu z kwasem
folinowym i innym lekiem przeciwnowotworowym, irynotekanem).

Kilka gtéwnych wynikéw uzyskanych w tych badaniach to:

e Pacjenci otrzymujacy Vectibix w skojarzeniu ze schematem FOLFOX zyli $rednio 10,1 miesigca bez
nasilenia sie choroby w badaniu 1183 wczesniej nieleczonych pacjentéw, w poréwnaniu z 7,9
miesigca u 0sob otrzymujacych sam schemat FOLFOX.

e U okoto 59% pacjentéw, ktérzy otrzymali lek Vectibix plus FOLFIRI w badaniu 154 wczesniej
nieleczonych oséb, wystapito ztagodzenie oznak nowotworu. Pacjenci w tym badaniu (nie
zastosowano leczenia poréwnawczego) zyli srednio 11,2 miesigca bez nasilenia sie choroby.

e U okoto 73% pacjentéw, ktérzy otrzymali lek Vectibix plus FOLFIRI i u 78% chorych, ktérzy
otrzymali lek Vectibix plus FOLFOX, wystgpito ztagodzenie oznak nowotworu w badaniu 80
wczesniej nieleczonych pacjentéw. Pacjenci, ktéorym podano te skojarzenia lekéw, zyli srednio,
odpowiednio, 14,8 miesigca i 12,8 miesigca bez nasilenia sie choroby.

e Pacjenci, ktérym podano Vectibix w skojarzeniu z FOLFIRI, zyli Srednio 16,2 miesigca w badaniu
1186 wczesniej leczonych oséb, w poréwnaniu z 13,9 miesigca u pacjentéw, ktérzy otrzymali
FOLFIRI w monoterapii. Pacjenci przyjmujacy lek Vectibix przezywali réwniez dtuzej bez nasilenia
sie choroby: 6,4 miesigca w poréwnaniu z 4,6 miesigca.

e U pacjentéw z nowotworami zawierajacymi gen RAS typu dzikiego przyjmujacych lek Vectibix w
monoterapii nie wystapita progresja choroby przez srednio 16 tygodni w badaniu 463 pacjentow, w
poréwnaniu z 8 tygodniami u oséb, ktdére nie otrzymaty leku Vectibix, a jedynie leczenie
wspomagajace. W badaniu tym uczestniczyli pacjenci albo z genem RAS typu dzikiego, albo z
genem zmutowanym, u ktérych choroba nasilita sie mimo leczenia fluoropirymidyna, oksaliplatyng i
irinotekanem. Pdzniej potwierdzono, ze korzysci sq ograniczone wytacznie do pacjentéw z
nowotworami zawierajacymi gen RAS typu dzikiego.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Vectibix

W badaniach u okoto 93% pacjentéw otrzymujacych lek Vectibix wystapity dziatania niepozadane w
obrebie skory, chociaz wiekszo$¢ z nich miata posta¢ fagodng do umiarkowanej. Najczestsze dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Vectibix (czesciej niz u 2 na 10 pacjentéw) to: biegunka,
nudnosci (mdtosci), wymioty, zaparcia, bol brzucha, zmeczenie, gorgczka, brak apetytu, zanokcica
(zakazenie tozyska paznokcia), wysypka, tradzikowe zapalenie skory (zapalenie skéry przypominajace
tradzik), swiad (swedzenie), rumien (zaczerwienienie skory) i suchos¢ skory. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Vectibix znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Vectibix nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktérych w przesztosci wystgpita silna lub zagrazajaca
zyciu reakcja nadwrazliwosci (alergiczna) na panitumumab lub ktorykolwiek sktadnik leku. Leku nie
wolno stosowac u pacjentow ze $srodmigzszowym zapaleniem ptuc lub zwtdknieniem ptuc (choroby
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ptuc). Leku Vectibix nie wolno stosowa¢ w skojarzeniu z chemioterapig zawierajacg oksaliplatyne u
pacjentéw, ktoérych nowotwdr zawiera zmutowany gen RAS lub u ktérych status genu RAS nie jest
znany.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Vectibix w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Vectibix przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Vectibix otrzymat pierwotnie warunkowe dopuszczenie do obrotu, gdyz spodziewano sie
dodatkowych informacji na temat leku. Jako ze firma dostarczyta dodatkowe wymagane informacje,
pozwolenie zmieniono z warunkowego na petne.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Vectibix

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Vectibix w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Vectibix sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Vectibix sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Vectibix

Lek Vectibix otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 3
grudnia 2007 r. W dniu 15 stycznia 2015 r. pozwolenie warunkowe zmieniono na petne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

Dalsze informacje na temat leku Vectibix znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/ medicines/human/EPAR/vectibix

Data ostatniej aktualizacji: 08.2019.
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