29 Aprilie 2011

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii referitor
la asocierea medicamentului Vectibix (panitumumab) cu cheratita si
cheratita ulcerativa

Stimate profesionist din domeniul sanatatii
Rezumat

e Dupa punerea pe piatd S-au raportat rar cazuri grave de cheratitd si
cheratitd ulcerativa.

e Cheratita si cheratita ulcerativa pot determina afectare vizualad
permanenta. Cheratita ulcerativa constituie o urgenta oftalmologica.

e Pacientii care dezvoltd semne si simptome sugestive de cheratita, cum

sunt aparitia sau agravarea:

— inflamatiei oculare

— lacrimatiei

— sensibilitatii la lumina

— vederii Incetosate

— durerii oculare

— Tnrosirii ochilor
in timpul tratamentului cu Vectibix trebuie indrumati imediat catre un
medic specialist oftalmolog.

e Daca este confirmat diagnosticul de cheratita ulcerativa, tratamentul cu
Vectibix trebuie ntrerupt temporar sau definitiv.

e Daca este diagnosticata cheratita, trebuie luate cu atentie in considerare
beneficiile si riscurile continudrii tratamentului.

e Medicamentul Vectibix trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu
antecedente de cheratita, cheratitd ulcerativa sau xeroftalmie severa.
Utilizarea lentilelor de contact reprezintd, de asemenea, un factor de
risc pentru cheratita si ulceratii.

Informatiile din aceasta comunicare au fost stabilite de comun acord cu Agentia Europeana
a Medicamentului si Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.



Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Medicamentul Vectibix este indicat ca monoterapie in tratamentul pacientilor care dezvolta
carcinom colorectal metastatic fara mutatii la nivelul genei KRAS (de tip salbatic) si care
exprimd RFCE (receptorul factorului de crestere epidermica), dupa esecul schemelor de
tratament chimioterapic care contin fluoropirimidina, oxaliplatina si irinotecan.

Din momentul autorizarii medicamentului Vectibix in anul 2007, la pacientii tratati cu
Vectibix in monoterapie s-au identificat un caz grav de cheratita si trei cazuri grave de
cheratita ulcerativa. Intr-unul dintre cazuri, cheratita ulcerativa a determinat orbire la un
ochi si diminuarea grava a vederii la celalalt ochi. Au existat cazuri de cheratita si cheratita
ulcerativa aparute si cu alti inhibitori RFCE.

Tn studiile clinice, s-au raportat sapte cazuri non-grave de cheratiti la pacientii carora li se
administreaza medicamentul Vectibix, cu o rata de incidenta ntre 0,2% si 0,7%.

Cheratita poate duce la aparitia de cicatrici corneene si la pierdere permanenta a vederii si
constituie un factor cunoscut de risc pentru aparitia cheratitei ulcerative. Cheratita
ulcerativa (ulcerul corneean) poate duce la perforatie corneeand si afectare vizuala
permanenta.

Informatiile de prescriere ale medicamentului Vectibix au fost actualizate cu informatii
despre cheratita si cheratita ulcerativa (a se vedea in anexa — Rezumatul Caracteristicilor
Produsului).

Apel la raportarea de reactii adverse

Va rugam sa raportafi orice evenimente adverse suspectate asociate cu utilizarea
medicamentului Vectibix (panitumumab) catre:

Dr. Viorel Petcu

Amgen Romania SRL

Sos Bucuresti Ploiesti nr.1A,

Bucharest Business Park

Cladirea A, Etaj 2

Tel: +40 21 527 3000

Fax: + 40 21 529 1250 (farmacovigilenta)

sau catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48, sector 1

Fax: 021 316.34.97

cu utilizarea “Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”,
disponibila pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (http://www.anm.ro/html/formulare.html)



http://www.anm.ro/html/formulare.html

Informatii cu privire la comunicare

In caz ca aveti intrebari doriti informatii suplimentare referitoare la utilizarea
medicamentului Vectibix, va rugam sa contactati Departamentul Medical al Companiei
Amgen Romania SRL:

Amgen Roménia SRL
Departamentul Medical

Sos Bucuresti Ploiesti nr.1A,
Bucharest Business Park
Cladirea A, et 2

Tel: +40 21 527 3000

Fax: +40 21 527 3001

Cu stima,
Regis Lhomme

Director General
Amgen Romania SRL



