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Hudreaktioner vid behandling
med EGFR-hammare

Hantering och symtomlindring - en illustrerad guide for sjukvarden



Vectibix® (panitumumab) ar en monoklonal antikropp fér behandling av metastaserad kolorektalcancer med
vildtyp-RAS. Vectibix verkar genom att hamma EGFR (Epidermal Growth Factor Receptor), ett protein som uttrycks
av tumorceller, men ocksa av normala hudceller.

Det innebar att den farmakologiska effekten av EGFR-hamning kan ge upphov till olika hudreaktioner sasom utslag,
torrhet och forandringar i har och naglar.

En analys av patienter som behandlats med Vectibix i kliniska studier visar att hudreaktioner ar den vanligast
férekommande biverkningen som observerats hos 94 procent av de deltagande patienterna (n=2 224). | de flesta
fall ar hudreaktionerna milda till mattliga (grad 1 eller 2), men cirka 23 procent &r allvarliga (grad 3) och ett fatal fall,
under en procent, ar livshotande (grad 4). Mediantiden till det forsta symtomet pa hudreaktion var 10 dagar och
mediantiden fran den sista dosen Vectibix till att symtomen forsvann var 31 dagar.



I denna skrift har vi samlat rdd om hur
hudbiverkningar vid behandling med Vectibix
bor hanteras. Det ar viktigt att informera
patienten om vilka hudbiverkningar som kan
uppkomma och nar i behandlingsforloppet de
kan vantas, vad man kan gora for att mildra dem
samt om vikten av tidig professionell hjalp - allt
for att inte tvingas avbryta behandlingen i fortid
till foljd av biverkningar.

Under respektive biverkan har vi ocksa gett forslag pa
preparat som kan anvandas for behandling. Har ska
emellertid klargoras att dessa ar exempel som i flera fall
kan ersattas med andra alternativ - folj de lokala/regionala
rekommendationer som galler dar du ar verksam.

Forebyggande behandling har stort varde for patienten.
Detta kan ske dels lokalt med fuktgivande hudkram,
solskyddskram med solskyddsfaktor >15 UVA och
steroidkram, dels med ett oralt antibiotikum som visat sig
mildra hudreaktioner.’

Materialet ar framtaget i samarbete mellan Amgen och lara
Drakensjo, PhD, bitradande dverlakare dermatologi och
venereologi, Tema Cancer, Karolinska Universitetssjukhuset.
Materialet ar dven granskat av Mia Karlberg, dverlakare
onkologi, gastrointestinal cancer, Tema Cancer, Karolinska
Universitetssjukhuset. Fotografierna i materialet anvands
med bendget tillstand fran Siegfried Segaert, MD, PhD,
dermatolog, Belgien.
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Vilka hudreaktioner kan forekomma och hur vanliga ar de?"

MedDRA

organsystemklass

Hud och subkutan
vavnad

Mycket vanliga (21,/10)

Acneiform dermatit
Utslag

Erytem

Klada

Torr hud
Hudfissurer

Akne

Alopeci

Vanliga (21,/100, <1,/10)

Sar i huden

Hudfjallning

Fjallande utslag

Dermatit

Papuldsa utslag

Kliande utslag

Rodnande utslag
Generaliserat utslag
Makul6sa utslag
Makulopapul@sa utslag
Hudskador Hudtoxicitet
Sarskorpor

Hypertrikos

Onykoklas (brutna naglar)
Nagelbesvar

Hyperhidros Hand-fotsyndrom

Mindre vanliga (1,/1 000,
<1/100)

Toxisk epidermal nekrolys*
Stevens-Johnsons syndrom*
Hudnekros*

Angioddem

Hirsutism

Indtvaxande naglar

Onykolys (att nageln slapper
fran nagelbadden)

* Toxisk epidermal nekrolys, Stevens-Johnsons syndrom och hudnekros ar panitumumabrelaterade biverkningar som rapporterades efter marknads-
godkannandet. For dessa biverkningar berdknades den hogsta frekvenskategorin fran den 6vre gransen av det 95-procentiga konfidensintervallet for
punktestimatet baserat pa regulatoriska riktlinjer for berakning av biverkningsfrekvensen fran spontanrapportering. Den hogsta frekvens som beraknades

fran den 6vre gransen av det 95-procentiga konfidensintervallet for punktestimatet, dvs. 3/2 244 (eller 0,13%).!
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Gradering av biverkningar, CTCAE . —
| tillampliga fall ar de nedan presenterade biverkningarna graderade i enlighet med
CTCAE, Common Terminology Criteria for Adverse Events, version 5.0 som publicerades den
27 november 2017. De biverkningar som beskrivs i CTCAE ar indelad i fem grader utifran
svarighetsgrad. Grad 5, som betecknar dod relaterad till biverkan, ar inte aktuell i det foljande. LS
CTCAE har utarbetats av National Cancer Institute i USA.? - R
Grad enl. CTCAE v.5.0
Semikolon betecknar eller e

Grad 1 Grad 2
Mild; asymtomatiskt eller Mattlig: minimal, Svar eller medicinskt Allvarlig/livshotande
milda symtom; kliniska eller | lokal eller icke-invasiv signifikant, men inte konsekvenser; akut
diagnostiska observationer | intervention indicerad; omedelbart livshotande; intervention indicerad.
endast; intervention inte begransar aldersanpassad sjukhusinlaggning eller
indicerad. instrumentell ADL.* forlangd sjukhusvistelse
indicerad; invalidiserande;
begransar personlig ADL.**
* Instrumentell ADL (ADL = Activities of Daily Living, aktiviteter i dagliga ** Personlig ADL definieras i CTCAE v. 5.0 som férmaga att tvatta sig, kla
livet) definieras i CTCAE v. 5.0 som férmaga att bereda maltider, handla och av och pa sig, inta maltider, anvanda toaletten, ta mediciner och inte

matvaror eller klader, anvanda telefon, hantera pengar etc. vara sangliggande.




Nar i behandlingsforloppet kan olika
hudreaktioner vantas upptrada?

De individuella variationerna kan vara betydande varfor tva manader, 74,7 procent, och minskade vid manad 6 till 46,5
tidsaxeln i figuren har intill inte ar graderad utéver i veckor procent. Av dessa patienter hade minst tre av fyra hudutslag/
och manader. Med reservation for detta kan resultaten av akneliknande utslag. Patienter med xeros var ocksa frekventa:
en fransk observationsstudie dar 229 Vectibix-behandlade 21,3 procent vid dag 15, 41,1 procent vid manad 3 och 27,5
patienter deltog ge en fingervisning om hur det kan se ut: procent vid manad 6. Andelen patienter med hudsprickor,

pa dag 15 uppvisade 59,3 procent av patienterna tecken pa fissurer, 6kade stadigt fran 3,9 procent vid dag 15 till 42,5
dermatologisk toxicitet. Denna andel var som stoérst vid procent vid manad 6.2

Harférandring

Akneliknande
rodnad

Klada Paronyki

) EGFR-l behandling Avslutande av behandling
Anpassat efter Roé E, et

al. ] Am Acad Dermatol
2006;55:429-37, Segaert S, et a q .
al, Eur | Cancer 2009:45:295- Profylatisk/reaktiv hudbehandling
308 och Osio A, et al. BrJ

Dermatol 2009;161:515-21.  Tidig Medel Sent



Rad om egenvard till patienter

Patienten bor ges foljande rad:

Tvatta ansikte och kropp med ljummet vatten och milda,
oparfymerade rengéringsprodukter.

Applicera fuktgivande kram i ansiktet, pa handerna, fotterna,
halsen, ryggen och bréstet varje morgon.

Valj vattenbaserad kosmetika.

Solexponering kan forvarra eventuella hudreaktioner.
Undvik darfor, sa langt som mojligt, att vistas i solen under
behandling med Vectibix. Anvand alltid solskyddskram med
en solskyddsfaktor pa minst 15 UVA och UVB, applicera 30
minuter fore solexponering.

Anvand garna huvudbonad och tack huden med klader.

Undvik att klamma utslag i ansiktet och anvand inte
aknemedel da dessa ar uttorkande.

Uppratthall god handhygien, smaérj in handerna med
fuktgivande kram och anvand garna gummihandskar
vid vatarbete.

Om handerna inte ar synligt smutsiga kan handsprit
ersatta tval.

Var forsiktig vid nagelklippning. For att for att undvika
infektionsrisk, klipp inte alltfor kort och dra inte tillbaka
nagelbanden.

Undvik manikyr och pedikyr.
Undvik att farga och permanenta haret.

Undvik tranga skor, sarskilt vid nageltrang.




Akneliknande utslag

Den vanligast och tidigast forekommande
hudbiverkningen vid behandling med EGFR-hammare ar
akneliknande utslag, acneiform dermatit, som drabbar
mellan 75 och 100 procent av patienterna.*” Akneliknande
utslag debuterar vanligen under de forsta veckorna av
behandling, men de kan upptrada sa tidigt som efter ett
par dagar och sa sent som efter sex veckor.®

Det finns evidens som talar for att utslagens
svarighetsgrad utgor en surrogatmarkor for det kliniska
utfallet av behandling med EGFR-hammare.”-° Sdledes kan
det vara av varde att forklara for patienter som besvaras
av akneliknande utslag att denna biverkan ar ett tecken pa
att behandlingen fungerar.

Grad 1

Akneliknande utslag,
grad 1, utan tecken
pa inflammation.

Grad 2

Akneliknande
utslag, grad 2, med
inflammation i och
omkring talgkortlar.

Grad 3

Akneliknande utslag,
grad 3, med kraftig
inflammation och
generaliserad rodnad.




Benamning enl.

CTCAE v.5.0

Akneliknande
utslag (acneiform
dermatit)

1 Mild

Papler och/eller
pust- ler som tacker

<10% av kroppsytan.

Kan vara forknippat
med symtom sasom
kldda och émbhet.

2 Mattlig

Papler och/eller pustler som
tacker 10-30% av kroppsytan.
Kan vara forknippat med
symtom sasom klada och
Omhet. Associerat med psyko-
social paverkan, begrans-
ning av instrumentell ADL);
papler och/eller pustler som
tacker >30% av kroppsytan
med eller utan milda symtom.

Papler och/eller pustler
som tacker >30% av
kroppsytan. Kan vara
forknippat med mattliga
eller allvarliga symtom;
begransar personlig ADL
(aktiviteter i dagliga livet);
associerat med lokal
bakteriell superinfektion
for vilken oral antibiotika-
behandling ar indicerad.

4 Allvarlig/livshotande

konsekvenser

Papler och/eller pustler
som oavsett utbredning
Over kroppsytan kan vara
forknippat med symtom
sasom kldda och 6mhet
samt dr associerat med
omfattande bakteriell
superinfektion for vilken
intravends antibiotika-
behandling ar indicerad.

Ja

Ja

Ja

Konsultera hudlakare

Preparat

Hydrocortison
Kram1%
1 gang/dag

Hydrocortison Kram1%
1-2 ganger/dag

* Azelainsyra Kram, 20%
1x2 (Obs. kan svida vid
applikation),
eller

* Metronidazol Kram, 0,75%
30 g 2 ganger/dag

Fucidin®-Hydrocortison
Kram 20 mg/g+10 mg/g
1-2 ganger/dag i 2 veckor.

Azelainsyra Kram, 20% 1x2
(Obs. kan svida vid
applikation)
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Bendmning enl. EYHLI 2 Mattlig 4 Allvarlig/livshotande

CTCAE v.5.0 konsekvenser

Systemisk Ja, forebyggande, Ja, forebyggande, paborjar | Ja, forebyggande, paborjar
behandling paborjar 1 dag innan 1 dag innan Vectibix®'" 1 dag innan Vectibix®"
Vectibix®"
Lymecyklin 300 mg x1, Lymecyklin 300 mg x1, Lymecyklin 300 mg x1-2,
8- 12 veckor,' eller 8-12 veckor,"? 8-12 veckor,?
eller eller
Doxycyklin 100 mg 1x2 | Doxycyklin 100 mg 1x2 Doxycyklin 100 mg 1x2
i 6-8 veckor. i 6-8 veckor. i 6-8 veckor.
(Kan orsaka (Kan orsaka fototoxiska (Kan orsaka fototoxiska
fototoxiska reaktioner.)" reaktioner.)"
reaktioner.)"
Flukloxacillin 1 g 1x3 vid
infektion med S. aureus i
10 dagar.




Torr hud

Torr hud, xeros, uppstar genom transepidermal vattenforlust
till foljd av onormal keratinocytdifferentiering.’® Torr hud
betraktas som en klasseffekt av EGFR-hammare da de

flesta behandlade patienter drabbas i varierande grad.
(Begreppet klasseffekt betecknar inbérdes likheter inom

en klass av lakemedel, i detta fall EGFR-hammare, med
avseende pa kemisk struktur, verknings- mekanism och/
eller farmakologiska effekter.)'* Xeros manifesteras typiskt
som torr, fjallig och kliande hud. Xeros kan upptrada var som
helst pa kroppen, men framfor allt pa hals, ansikte och bal.>®

En stor systematisk metaanalys av patienter som behandlats
med ett flertal olika EGFR-hdmmare visade ndarmare

halften, 46,5 procent, drabbades av xeros inom den forsta
manaden.'®

Patienter med torr hud kan ocksa utveckla eksem och
sekundarinfektion, féretradesvis med Staphylococcus aureus
eller herpes simplex.>¢




Benamning enl.

CTCAE v.5.0

Torr hud

1 Mild

Tacker <10% av kroppsytan,
inte forknippat med erytem
eller klada.

Ja

Preparat

Rad patienten att anvanda
oparfymerad mjukgoérande
krdm 2 ganger/dag, t.ex. Lipikar
Baume kram, eller Karbamid i
Essex APL 5% eller 10% kram.
(Obs. Karbamid kan svida kort
efter applikationen)

2 Mattlig

Tacker 10-30% av kroppsytan
och ar férknippat med
erytem eller klada; begransar
instrumentell ADL (aktiviteter
i dagliga livet).

3 Svar

Tacker >30% av kroppsytan
och ar férknippat med klada;
begransar personlig ADL
(aktiviteter i dagliga livet).

Ja

Rad patienten att anvanda
oparfymerad mjukgérande
krdm 2 ganger/dag, t ex Lipikar
Baume kram, eller Karbamid i
Essex APL 5% eller 10% kram.
(Obs. Karbamid kan svida kort
efter applikationen)

Rad patienten att anvanda
oparfymerad mjukgoérande
krdm 2 ganger/dag, t ex Lipikar
Baume kram, eller Karbamid i
Essex APL 5% eller 10% kram.
(Obs. Karbamid kan svida kort
efter applikationen)

Mometason kram 1 gang/dag (ej
ansiktet) i 1-3 veckor, darefter

2 ganger/vecka i 2-3 veckor.
Behandlingen kan upprepas.

Mometason kram 1 gang/dag (ej
ansiktet) i 1-3 veckor, darefter

2 ganger/vecka i 2-3 veckor.
Behandlingen kan upprepas.

13



Eksem

Eksem pa grund av behandling med EGFR-hammare kan
uppkomma pa exempelvis fingertoppar, axlar och i
knaveck.

Eksem kannetecknas av torra och fjallande flackar (utslag)
som kan bli exsudativa (vatskande) och erosiva (ytliga sar).
Ar associerad med kl&da.

14




Benamning enl.

CTCAE v.5.0

Eksem

1 Mild

Inga eller milda symtom.

Mattligt eksem. Oral eller topikal
behandling indicerad.

3 Svar

Allvarligt eller medicinskt
signifikant, men inte livshotande.
IV-behandling indicerad.

Topikal behandling

Ja

Ja

Ja

Preparat

Systemisk behandling

Hydrokortison 1% kréam

2 ganger/dag, tills rodnad och
kldda har forsvunnit. Kan sattas
ut utan nedtrappning.

Nej

Mometason kram 1 gang/dag (ej
ansiktet) i 1-3 veckor, darefter

2 ganger/vecka i 2-3 veckor.
Behandlingen kan upprepas.

Ja. Vid infektion med S. aureus,
Overvag systemisk antibiotika-
behandling.

Mometason kram 1 gang/dag (ej
ansiktet) i 1-3 veckor, darefter

2 ganger/vecka i 2-3 veckor.
Behandlingen kan upprepas.

Klobetasolpropionat 0,05%
kram, 2 ggr/dag (ej ansiktet)

i 1 vecka med langsam
nedtrappning; t ex 1 gang/dag i
1 vecka, darefter varannan dag
i 2 veckor, darefter 2 ggr/vecka i
2 veckor.

Vid infektion med S. aureus,
Overvag systemisk antibiotika
behandling.

Vid herpesinfektion, behandla
med Aciclovir eller Valaciclovir.

15



Klada, pruritus

Benamning enl.

CTCAE v.5.0

Pruritus

1 Mild

Mild eller lokaliserad.
Topikal intervention indicerad.

Utbredd och intermittent;
hudférandringar till foljd

av kliande/klsning (sdsom
6dem, papulation, excoriation,
lichenifiering, vatskning/ krustor);
oral intervention indicerad,
begransar instrumentell ADL.

3 Svar

Utbredd och konstant; begransar
personlig ADL eller somn.

Systemisk behandling

Nej

Ja

Ja

Desloratadin 5 mg 1x1 (icke-
sederande antihistamin) eller/och
Hydroxizin 25 mg 1x1 pa kvallen
(sederande antihistamin).

Aprepitant 125 mg + 80mg'’,
eller

Gabapentin 300mg,
doseringsschema enligt
brukanvisning.®

16



Fissurer - hudsprickor g( S

18 A a
Fissurer ar djupa hudsprickor som kan utvecklas som en L AT ——
foljd av omfattande xeros pa stéllen dar epidermis ar som T

tjockast, sdsom finger- och ta toppar, handflator, fotsulor, = e M
knogar och nagelband. Fissurer férekom-mer hos cirka i~ ;

25 procent av patienter som behandlas med EGFR- -
hammare och upptrader da som regel efter en till tva
manader. Fissurer kan vara mycket smartsamma och
medfor en 6kad risk for infektioner.>19-20




Topikal behandling

Milda till mattliga fissurer

Ja

Svara fissurer

Ja

Tvatta med ljummet vatten och mild,
oparfymerad tval.

Aterfuktande oparfymerad krdm t.ex.
Cicaplast Balm B5 eller Locobase repair
kram, flera ganger/dag.

Zinksalva APL, salva 10% i fissurerna.
(OBS: Innehaller ullfett/lanolin som kan
ge lokal hudreaktion) eller zinkplaster.

Tvatta med ljlummet vatten och mild,
oparfymerad tval.

Aterfuktande oparfymerad krdm t.ex.
Cicaplast Balm B5 eller Locopase repair
kram, flera ganger/dag.

Zinksalva APL, salva 10% i fissurerna.
(OBS: Innehaller ullfett/lanolin som kan
ge lokal hudreaktion)

Hydrokolloida férband, t.ex. Duoderm,
Hydrocoll eller Compeed.

Systemisk behandling

Nej

Ja, vid tecken pa infektion (t.ex rodnad och
gula krustor): tablett Flukloxacillin 1g 1x3
vid infektion med S. aureus i 10 dagar.

18



Nagelforandringar

Paronyki, nagelbandsinflammation, ses hos mellan 10 och
15 procent av alla behandlade patienter. Tillstandet, som
kan vara smartsamt och paverka livskvaliteten, utvecklas
vanligtvis efter en till tvd manaders behandling.5?'-2?
Paronykier pa fingrarna kan leda till betydande
funktionsnedsattning. | vissa fall utvecklas pyogent
granulom (varbold).®

Odlingar fran nagellesioner har visat pa ett brett register
av saval gramnegativa som grampositiva bakterier liksom
Candida albicans. Mekanismen bakom dessa vaskulara
Overvaxter ar oklar, men den antas hanga samman med
att EGFR-hamning stor retinoinsyrametabolismen.™

19



Milda nagelférandringar

Missfargningar, nageldystrofi,
koilonyki, vatskning.

Mattliga nagelforandringar

Smadrta i nagelbadden, hel eller
partiell nagelavlossning.

Omlaggning med alsolsprit.

Lokalbehandling med Pevisone®

kram 2-3 ganger/dag i 3-5 dagar.

Svara nagelférandringar

Forsamrad livskvalitet.

Omlaggning med alsolsprit.

Lokalbehandling med Pevisone®
kram och Terracortril® med
polymyxin B (6rondroppar) 2-3
ganger/dag i 3-5 dagar (droppar i
nagelfaran).

Behandla paronykier med alsolsprit. Vid sekundarinfektion, odla och 6vervag perorala antibiotika. Vid positiv

Candida-odling, behandla med antimykotikum, exempelvis flukonazol. Vid pyogent granulom, remittera till

hudladkare for behandling.

20



Harforandringar

Att kroppsbeharingen forandras, bade vad galler struktur
och vaxtmonster, ar en vanlig biverkan av EGFR-hamning.
Trikomegali, att 6gonfransarna vaxer sig langa, vagiga

och styva, forekommer hos cirka sex procent av patienter
som behandlas med Vectibix, i de flesta fall i mild form.?
Detta tillstand kan leda till 6gonirritation, konjunktivit
(6goninflammation) eller blefarit (6gonlocksinflamma- tion).
Aven 6gonbrynen kan bli tjockare och styvare.

Patienter som besvaras av trikomegali rekommenderas att
klippa 6gonfransarna.

Aven hypertrikos, beharing utéver vad som &r normalt i
relation till alder och kon, kan férekomma hos upp till en

av tio patienter som behandlas med Vectibix. Langt mycket
ovanligare ar hirsutism, som det kallas nar kvinnor utvecklar
ett typiskt manligt beharings- monster. Hirsutism drabbar
farre an en av 100.

Lindrig alopeci, haravfall, kan ocksa forekomma. EGFR-
hammar- inducerad alopeci ar vanligen partiell snarare an
fullstandig vilket ar fallet vid vissa former av kemoterapi.

Trikomegali

21



Harbottenférandringar

Torr och fjallande harbotten kan férekomma i samband med
eksem och xeros. Harbotten kan ocksa drabbas av kliande
papler och pustlar som kan progrediera till krustor och
hyperkeratos.?+%

Foljande rad om egenvard ges till patienten:
* Var mattfull med hartvatt.

* Anvand mijallschampo med ketokonazol.

Vid torr och fjallande harbotten och eventuell klada kan
Mometason eller Betametason I6sning skrivas ut for
anvandning 1 gang/dag i 3 veckor och darefter underhall
2 ganger/vecka.

Vid tjocka fjall eller krustor i harbotten kan huden avfjallas
med Salicylsyra 2-5 % i Decubal/Essex kram, 1 gang/vecka.
Lat sitta i 8 timmar eller under natten. Tvatta till sist ur haret
med schampo som masseras in i torrt har och smérj med
kortisonlésning enligt ovan.

22



Hyperpigmentering

Hyperpigmentering, kraftiga melanininlagringar som gor
huden morkare, kan forekomma efter flera manaders
behandling med EGFR-hdmmare. Da hyperpigmentering i
huvudsak uppkommer till foljd av inflammation i huden och/
eller exponering for ultra- violett stralning ar de viktigaste
forebyggande insatserna dels adekvat hantering av
papulopustuldsa (akneliknande) utslag och eksem, dels att
patienten i mojligaste man skyddar sig mot sol.

Blekande medel har inte visat sig hjalpa namnvart, utan
hyperpigmenteringen férsvinner spontant med tiden,
vanligen manader efter att behandlingen avbrutits.®

Foljande rad om egenvard ges till patienten:

* Undvik solexponering. Anvand tackande klader
och solskyddsmedel.

* Smorj med mjukgorande medel 1-2 ganger/dag.

23




Telangiektasi

Telangiektasi betecknar en utvidgning av blodkarl som

skapar sma, fokala skador pa huden och/eller slemhinnorna.

Utspridd telangiektasi kan upptrada pa ansiktet och bakom
6ronen, pa brostet, ryggen armarna och benen. Tillstandet,
som ibland kallas for spindelvener, drabbar oftast omraden
dar papulopustuldsa utslag finns eller har funnits.

Till skillnad fran andra former av telangiektasi tenderar de
lesioner som uppkommit till féljd av behandling med EGFR-
hammare att blekna manaderna efter att behandlingen
avslutats for att lamna efter sig viss hyperpigmentering.®2®

Foljande rad om egenvard ges till patienten:

* Undvik solexponering. Anvand tackande klader
och solskyddsmedel.

Telangiektasi
kallas ibland dven
for spindelvener.
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Dosjustering, Vectibix®!

Om en patient utvecklar hudreaktioner som ar
av grad 3 (CTCAE v.5.0) eller hogre och/eller
som bedoms vara intolerabla, rekommenderas
dosandring enligt tabellen pa nasta sida.

Behandling av hudbiverkningar ska baseras pa
svarighetsgraden. Patienter som drabbas av svara
dermatologiska reaktioner, mjukdels- biverkningar eller vars
reaktioner férvarras under behandlingen med panitumumab
bor 6vervakas for utveckling av inflammatoriska eller
infektionsrelaterade komplikationer (daribland cellulit och
nekrotiserande fasciit) och lamplig behandling sattas in utan
drojsmal.”

Vid misstanke om sallsynta biverkningar av allvarlig karaktar
sasom Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal
nekrolys, konsultera hudspecialist omedelbart.
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Dosjustering, Vectibix®!

Hudreaktion, grad >3

Vid forsta tillfallet

Administrering av Vectibix

Uteslut en eller tva doser

Utfall

Forbattrat (<grad 3)

Dosreglering

Fortsatt infusion till motsvarande
100% av ursprunglig dos

Inte forbattrat

Avbryt behandlingen

Vid andra tillfallet

Uteslut en eller tva doser

Forbattrat (<grad 3)

Fortsatt infusion till motsvarande
80% av ursprunglig dos

Inte forbattrat

Avbryt behandlingen

Vid tredje tillfallet

Uteslut en eller tva doser

Forbattrat (<grad 3)

Fortsatt infusion till motsvarande
60% av ursprunglig dos

Inte forbattrat

Avbryt behandlingen

Vid fjarde tillfallet

Avbryt behandlingen
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Vectibix® (panitumumab), ATC-kod LOTFE02, Rx EF (koncentrat till infusionsvatska, 16sning 20 mg/ml,
injektionsflaska).

INDIKATION: Vectibix® &r indicerat som behandling av vuxna patienter med metastaserande kolorektalcancer

(mCRC) med vildtyp RAS:

. i forsta linjens behandling i kombination med FOLFOX eller FOLFIRI,

0 i andra linjens behandling i kombination med FOLFIRI fér patienter som har fatt fluoropyrimidinbaserad
kemoterapi (exklusive irinotekan) som forsta linjens behandling,

o som monoterapi efter behandlingssvikt med kemoterapiregimer innehallande fluoropyrimidin, oxaliplatin
och irinotekan

KONTRAINDIKATION: Kombinationen av Vectibix® och kemoterapi som innehaller oxaliplatin ar kontraindicerat for

patienter med mCRC med mutant RAS eller for vilka RAS-status inte ar kant. Patienter med interstitiell pneumonit
eller lungfibros.

Datum for éversyn av produktresumén: Amgen juli 2022.
For fullstandig information vid forskrivning, produktresumé, se www.fass.se.

Amgen, 08-695 11 00, www.amgen.se
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