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Informasjon til helsepersonell vedrerende forbindelsen mellom Vectibix (panitumumab)
og keratitt og ulceros keratitt.

Kjeere helsepersonell

Sammendrag

e Alvorlige tilfeller av keratitt og ulceres keratitt har blitt rapportert i sjeldne
tilfeller etter markedsfering.

e Keratitt og ulceros keratitt kan fore til permanent nedsatt synsevne. Ulcergs
keratitt er en oftalmologisk krisesituasjon.

e Pasienter som viser akutte eller forverrede tegn og symptomer pa keratitt,
som for eksempel
— oyeinflammasjon
— okt lakrimasjon
— felsomhet mot lys
— uskarpt syn
— oyesmerter
— rode gyne
mens de far behandling med Vectibix, ber straks henvises til gyelege.

e Dersom en diagnose pa ulcergs keratitt bekreftes, ber behandling med
Vectibix avbrytes eller seponeres.

e Dersom keratitt blir diagnostisert, ber man ngye vurdere fordelene og farene
ved fortsatt behandling.

e Vectibix bor brukes med forsiktighet hos pasienter som tidligere har hatt
keratitt, ulceros keratitt eller svaert torre gyne. Kontaktlinsebruk er ogsa en
risikofaktor for keratitt og ulcerasjon.

Informasjonen i dette brevet er gitt i overensstemmelse med Det europeiske
legemiddelkontoret.
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Ytterligere sikkerhetsinformasjon

Vectibix er indisert som monoterapi for behandling av pasienter med EGFR-positiv metastatisk
kolorektalkarsinom med ikke-mutert (villtype) KRAS nar kjemoterapiregimer med fluoropyrimidin,
oksaliplatin og irinotekan har sviktet.

Siden Vectibix fikk markedsfaringstillatelse i 2007, har ett alvorlig tilfelle av keratitt og tre
alvorlige tilfeller av ulcergs keratitt blitt identifisert hos pasienter som ble behandlet med Vectibix
som monoterapi. | ett tilfelle fgrte ulcergs keratitt til fullstendig synstap i det ene gyet og alvorlig
synstap i det andre gyet. Det har kommet inn rapporter om keratitt og ulcergs keratitt med andre
EGFR-hemmere.

| kliniske studier ble syv ikke-alvorlige tilfeller av keratitt rapportert hos pasienter som ble
behandlet med Vectibix, med en insidens pa mellom 0,2 % og 0,7 %.

Keratitt kan forarsake arrdannelse pa hornhinnen og permanent synstap og er en kjent
risikofaktor for ulcergs keratitt. Ulcergs keratitt (ulcer corneae, sar i hornhinnen) kan fare til
perforasjon av hornhinnen og permanent nedsatt syn.

Preparatomtalen for Vectibix blir oppdatert med informasjon om keratitt og ulcergs keratitt (se
Vedlegg).

Rapportering av mistenkte bivirkninger ved bruk av Vectibix

Alle mistenkte bivirkninger bar rapporteres ved a kontakte RELIS i din helseregion, meldeskjema
finnes pa www.relis.no/meldeskjema. Amgen AB kan ogsa kontaktes pa
nordic.baltic.drugsafety@amgen.com).

Informasjon om kommunikasjon

Dersom du har spgrsmal eller gnsker mer informasjon om bruken av Vectibix, kontakt Amgens
avdelning for medisinsk informasjon pa tif. +47 23 30 80 00 eller via e-post til:
medinfonb@amgen.com.

Katarina Hamnstrém
Executive Medical Director, Nordic & Baltic region
(on behalf of Erik Tholin, Medical Senior Manager, Amgen Norway)
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