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Tarkea ladketurvatiedote vakavista yliherkkyysreaktioista, mukaan
lukien anafylaksia ja angioedeema

Uusia vakavia yliherkkyysreaktioita, myos anafylaksioita, on raportoitu
Vectibix-valmistetta (panitumumabi) saaneilla potilailla valmisteen
markkinoille tulon jalkeen. Osa ndisté reaktioista on johtanut kuolemaan.

Hyva terveydenhuollon ammattilainen

Tiivistelma

Vectibix on tarkoitettu ainoana laédkkeend EGF-reseptoria (EGFR) ja mutatoitumatonta (villin
tyypin) KRAS-geenid ilmentavan metastasoituneen kolorektaalisydvan hoitoon, kun
fluoropyrimidiinid, oksaliplatiinia ja irinotekaania sisaltdva solunsalpaajahoito on osoittautunut
tehottomaksi.

Vectibix 20 mg/ml infuusiokonsentraatin valmisteyhteenveto ja pakkausseloste on péivitetty
seuraavien asioiden painottamiseksi:

e Vectibixid ei saa antaa potilaille, jotka ovat aikaisemmin saaneet Vectibixista vaikean
tai hengenvaarallisen yliherkkyysreaktion.

e Vakavat infusioon liittyvat reaktiot ovat arvaamattomia ja saattavat ilmaantua
akillisesti. Vectibix-hoito on lopetettava pysyvasti, jos potilaalla todetaan vaikea tai
hengenvaarallinen reaktio.

e Jos infuusioon liittyva reaktio on lieva tai kohtalainen, infuusionopeutta pienennetéén
kyseisen infuusion ajaksi. Samaa pienennettyd infuusionopeutta tulisi kayttdd myos
kaikissa my6hemmissa infuusioissa.

e Yli 24 tunnin kuluttua infuusiosta ilmaantuneita yliherkkyysreaktioita on myds
raportoitu. Potilaita on varoitettava viivastyneen reaktion mahdollisuudesta ja heita
kehotetaan ottamaan yhteytta laékériinsa, jos yliherkkyysreaktion oireita ilmaantuu.

Taman kirjeen sisallosté ja Vectibixin tuotetietojen paivityksestd on sovittu Euroopan
la&keviraston ja La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen Fimean kanssa.

Lisatietoa valmisteen turvallisuudesta

Infuusioon liittyvié reaktioita (jotka ilmaantuvat vuorokauden kuluessa infuusion
antamisesta) raportoitiin kaikissa kliinisissa tutkimuksissa 3 prosentilla Vectibixia
saaneista potilaista. Alle 1 prosentilla potilaista reaktiot olivat vaikeita (3. ja 4. aste NCI-
CTC-luokituksen mukaan).

Kliinisessa tutkimuksessa on raportoitu yksi kuolemaan johtanut angioedeematapaus

2 vuorokauden kuluttua altistuksesta. Samalla potilaalla oli aikaisemmin ollut
angioedeemaepisodi 6 vuorokauden kuluttua altistuksesta. Valmisteen markkinoille tulon
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jalkeen on raportoitu kaksi kuolemaan johtanutta yliherkkyysreaktiota, joista toinen
ilmaantui panitumumabi-infuusion aikana ja toinen heti infuusion jalkeen. Toinen potilas
oli saanut aikaisemmin yliherkkyysreaktion setuksimabista ja toinen oksaliplatiinista.

On téarkead, etta

e Vectibix-hoito lopetetaan pysyvasti, jos potilaalle ilmaantuu vaikea tai
hengenvaarallinen reaktio,

e potilaille kerrotaan viivastyneen reaktion mahdollisuudesta ja

e potilaat ovat tietoisia mahdollisista oireista.

Potilaita on myos kehotettava ottamaan yhteytta la&kariinsa, jos yliherkkyysreaktion

oireita ilmaantuu.

Lisé&tietoa terveydenhuollon ammattilaisia koskevista suosituksista

Noin 3 prosentilla Vectibix-hoitoa saaneista potilaista on esiintynyt lievia tai kohtalaisia
infuusioon liittyvid reaktioita, joita ovat olleet muun muassa vilunvéristykset, hengenahdistus,
kasvojen ja kaulan punoitus, hypertensio, hypotensio, kuume, takykardia ja oksentelu. Myds
vaikeat infuusioreaktiot, kuten anafylaksia, angioedeema, bronkospasmi, sydén- ja
hengityspysahdys ja hoitoa vaativa hypotensio, ovat kuitenkin mahdollisia ja ne voivat olla
hengenvaarallisia.

Paivitetty taydellinen valmisteyhteenveto ja pakkausseloste ovat néhtavilla Fimean kotisivuilla
(ks. alla) tai saatavana Amgenilta.

Haittavaikutusraportointipyynt®
Haittavaikutusepéilyt pyydet&an raportoimaan Fimealle (www.fimea.fi) ja Amgenille
(nordic.baltic.drugsafety@amgen.com, faksi 0800 914696 tai puhelin (09) 54 900 500).

Jos teilld on kysyttdvaa tai tarvitsette lisatietoa valmisteen turvallisuudesta, pyydamme teité
ottamaan yhteytta allekirjoittaneeseen.

Ystavallisin terveisin,
M

Timo Muhonen
L&é&ketieteellinen johtaja
timo.muhonen@amgen.com
matkapuh. 0400 327 032

Tama Kirje ja Vectibixin valmisteyhteenveto ja pakkausseloste, joihin tehdyt muutokset
on merkitty, julkaistaan Fimean kotisivuilla
www.fimea.fi/ammattilaiset/laakkeiden_turvallisuus/mah_tiedotteita.
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