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Indikation, Dosierung & Anwendung

VECTIBIX®

Indikation'

Vectibix” ist indiziert zur Behandlung von erwachsenen
Patienten mit metastasiertem kolorektalem Karzinom
(MCRC, mefastatic colorectal cancer] mit RASWildtyp

* in der Erstlinientherapie in Kombination mit FOLFOX
oder FOLFIRI.

* in der Zweitlinientherapie in Kombination mit FOLFIRI bei
Patienten, die in der Erstlinientherapie eine Fluoropyrimidin-
hallige Chemotherapie erhalten haben (ausgenommen
Irinotecan).

* als Monotherapie nach Versagen von Fluoropyrimidin,
Oxaliplatin- und Irinotecan-haltigen Chemotherapieregimen.

VECTIBIX®
Dosierung & Anwendung'

* Der Nachweis des RAS-Wildtyp-Status (KRAS und
NRAS) ist vor Beginn der Behandlung mit Vectibix” erforderlich.

* Der Mutationsstatus sollte durch ein erfahrenes Labor
mittels validierter Testmethoden zur Detektion von KRAS

(Exons 2, 3 und 4)- und NRAS (Exons 2, 3 und 4)-

Mutationen bestimmt werden.

* Die empfohlene Dosis von Vectibix® betréigt 6 mg/kg
Kérpergewicht 1x alle zwei Wochen (als intravendse
Infusion).

1. Vectibix®, veréffentlichte Fachinformation




Vertriglichkeit von Anti-EGFR/Anti-VEGF-Therapien bei mCRC

VECTIBIX™'2

* 100% humaner monoklonaler Antikérper
* Geringe Immunogenitdt (<1%]
* Keine Pramedikation vorgeschrieben

* Geringes Risiko fir schwergradige Infusionsreaktionen (<1%)

VECTIBIX" & CETUXIMAB
Monotherapie Vergleichsstudie (ASPECCT)
bei RAS WT Patienten?

Patienten n (%) Vectibix® Cetuximab
(n = 496) (n=503)
Hauttoxizititen (Grad 1-2) 368 (74) 392 (78)
Hauttoxizitdten (Grad 3-4) 62 (<12,5) 48 (10)
Infusionsreakfionen (Grad 1-2) 14 3) 63 (13)
Infusionsreaktionen (Grad 3-4) 1 (<0,5) 9(1,8)
Hypomagnesitmie  (Grad 3-4) 35@7) 13(3)

BEVACIZUMAB

Sehr héufige Nebenwirkungen von Bevacizumab: Hypertonie
(Bluthochdruck), Fatigue (Erschpfung] oder Asthenie
[Schweiche], Diarrhd (Durchfall) und abdominale Schmerzen.?

Die schwersten Nebenwirkungen sind gasfrointestinale Perforo-
fionen (Magen-Darm-Durchbriiche|, Hamorrhagie (Blutungen)
sowie arferielle Thromboembolie (Blutgerinnsel in den Arferien).®

1. Vectibix®, versffentlichte Fachinformation. V t.b. e
2. Price T. et al. lancet Oncol 2014; 15: 569-79 ec I IX

3. Bevacizumab, veréffentlichte Fachinformation. panitumumab




Anti-EGFR-Therapien & Hautreaktionen

VECTIBIX®
Anti-EGFR-Therapien & Hautreaktionen

* Hautreakfionen sind eine unter Anfi-EGFRTherapien
haufig auftrefende Nebenwirkung.!

Hauttoxizitaten unfer Vectibix® lassen sich gut behandeln.”

Hauttoxizitéten unter Vectibix® haben keinen Einfluss auf
die lebensqualitat.2?

* Das Auftreten von Hautreaktionen gilt als pradiktiver

Marker fur die Wirksamkeit einer Anti-EGFRTherapie.#

Medianes Gesamtiiberleben von Patienten mit Hautnebenwirkungen
Grad 2-4 versus 0-1 (schwerster erreichter Nebenwirkungsgrad)
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Abb. adaptiert nach Price et al.?

ST = Hauttoxizitat
. Vectibix®, veréffentlichte Fachinformation.
. Benett L. etal., BJIC 2011; 105: 1495-1502.
. Siena S et al. JCO 2015;33(suppl):693a.
Douvillard JY et al. NEJM 2013; (369) 22: 2159-2160
. Price Tetal. EJC 2016;68:51-59.
. Petrelli F et al. Targ Oncol 2013;8:173-81.
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Anti-EGFR-Therapien & Hautreaktionen

VECTIBIX®
Therapie Anti-EGFR-induzierter Hautreaktionen'

* Empfehlungen zur Therapie EGFR-Inhibitorinduzierter
Hautreaktionen basieren derzeit iberwiegend auf
Expertenmeinungen und Klinischer Erfahrung, seltener
auf kontrollierten, randomisierten klinischen Studien.

* Hautreaktionen kénnen erfolgreich behandelt werden
und die EGFRInhibitorTherapie kann dann meist
ohne Dosisreduktion oder Therapieunterbrechung fort-
gefihrt werden.!

Kinetik Anti-EGFR-induzierter Hautreaktionen'
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Abb. adaptiert nach Potthoff K et al.!

Vectibix:

1. Potthoff K. et al. Arzneimitieltherapie 2010; 28: 191-198. panitumumab




Basispflege

Allgemeine Empfehlungen
ab Beginn einer Anti-EGFR-Therapie'?

4 N\
REINIGUNG
* Waschen mit lauwarmem Wasser

* Verwendung von pH5, 5-neutralen Bade/Duschélen,
z.B. Balea” med Duschgel, Nivea® Duschél, Sebamed”
Duschdl, Eucerin® Duschél

b -
)
HAUTPFLEGE

regelmafig und konsequent (morgens und abends,
insbesondere nach dem \Waschen/Duschen)

Frihe Phase:

* Gesicht: Tagescreme (parfumfrei, schnell einziehend,
nicht feftend), z.B. Hydroderm® Gesichtsfluid
* Kérper: z.B. Bepanthol” Kdrperlotion

Spéte Phase:

* Gesicht: Tagescreme ricklettend, bei ausgepragter
Trockenheit ggf Bepanthen® Wund- und Heilsalbe

* Kérper: Korperlotion riickfettend mit 510% Urea, z.8.
Excipial U lipolotio®, pH5-Eucerin® Lotion, Allergika Lipolotio®

(+ :
N

KONSEQUENTER LICHTSCHUTZ
* Tagescreme mit LSF 225, UVA / UVB-Schutz (z.B.

Daylong®) = mindestens 30 Minuten vorher anwenden

* enfsprechende Kleidung, ggf. Kopfbedeckung

G J

1. Vectibix®, verdffentlichte Fachinformation
2. Hofheinz RD et al. The Oncologist 2016; 21: 1483-1491.
3. Potthoff et al. Arzneimitteltherapie 2010; 28: 191-198




Basispflege

Was soll gemieden werden?

™ =
@ = x
8,0 Q\h
Starkes Rubbeln mit Heifles Fihnen  Rusieren
dem Handtuch der Haare (Mikrotraumafisierung)
\/
~
~ «
‘ : J
Direkte Sonnen- Hitze und Feuchtigkeit Manipulation der Hout
einstrahlung (2.B. Sauna oder (Steigerung der Infekt-
Solarium) gefahr, Narbenbildung)

4

Tragen synthefischer Tu enges Direkter Hautkontakt mit
Kleidung Schuhwerk Lésungsmittel (Azefon,
Alkohol, Terpentini),
Reinigungsmittel, Detergen-
Zien oder Poliermiﬁe?

Adhdrenz ist der Schlissel zum Therapierfolg?

* Die meisfen Patienfen unferschaizen die Bedeutung einer
zeitgerechten topischen Behandlung.

* Die meisten fopischen Behandlungen werden bei der
Erstanwendung unterdosiert.

* Adhérenz ist wichtig, damit die Therapie erfolgreich
fortgefthrt werden kann.

1. Hofheinz RD et al. The Oncologist 2016; 21: 1483-1491. Vectlblx®

2. Storm A. et al. | Am Acad Dermatol 2008; 59: 975-80. panitumumab




Frithe Phase

Empfehlungen zur Pravention von akneiformen
Exanthemen: ab dem ersten Anti-EGFR-Behandlungstag'

LICHTSCHUTZ

* Tagescreme mit LSF 225, z.B. Daylong exireme”

Evidenzgrad 1B, Empfehlungsgrad B

HAUTPFLEGE

* Hydrophile Creme, z.B. Hydroderm® Gesichtsfluid
Evidenzgrad 1V, Empfehlungsgrad B

ORALE ANTIBIOTIKAGABE
AB DEM ERSTEN BEHANDLUNGSTAG
Doxycyclin
(100200 mg/Tag fur 28 Wochen)
Evidenzgrad IA, Empfehlungsgrad A

oder

Minocyclin
(100 mg/Tag fir 8 Wochen)
Evidenzgrad IA, Empfehlungsgrad A

- J

Evidenzgrade: 1A = Evidenz aus Mefa-Analysen randomisierter kontrollierter Studien;
IB = Evidenz aus mindestens einer randomisierten kontrollierten Studie; IIA = Evidenz aus
mindestens einer kontrollierten Studie ohne Randomisierung; 11B = Evidenz aus mindesfens
einer anderen quasi experimentellen Studie; Il = Evidenz aus nichtexperimentellen de-
skripfiven Studien; IV = Evidenz aus Expertenkommitee-Berichten oder Meinungen oder
klinische Erfahrung annerkannter Autoritéten, oder beides

Empfehlungsgrade: A = basiert auf Evidenzgrad |; B = basiert auf Evidenzgrad |l
oder auf extrapolierte Empfehlungen von Evidenzgrad |; C = basiert auf Evidenzgrad
Il oder auf extrapolierte Empfehlungen von Evidenzgrad | oder Il; D = basiert auf
Evidenzgrad IV oder auf extrapolierte Empfehlungen von Evidenzgrad |, Il oder III.

1. Hofheinz RD ef al. The Oncologist 2016; 21: 1483-1491.




Frithe Phase

Pravention & Therapieempfehlungen
fur die frihe Phase'

Prévention von Pruritus

* Polidocanol-haltige Creme und Lofion

PRURITUS

Grad 1 (mild) | * Ggf. zusiitzliche Antihistaminika, z.B. Diphenhydramin,
Dimetinden, Cefirizin, Levocetirizin, Desloratadin,
Fexofenadin, Clemastin

Grad 2 * Orale Antihistaminika (Auswahl siehe Grad 1)
(moderat) * Ggf. zusiitzlich topische Glucocorticoide,
7.B. Prednicarbat-Salbe 0,25%

Grad 3 * Jusiitzlich topische Glucocorticoide,
(schwerwiegend) |  z.B. Prednicarbat-Creme 0,25%

Vectibix:

1. Potthoff K. et al., Arzneimitieltherapie 2010; 28: 191-198. panitumumab




Algorithmus — Management akneiformer Exantheme

[ AUFTRETEN AKNEIFORMER EXANTHEME
N

Unter vorangegangener oraler Antibiotikaprophylaxe

[ Schweregrad des akneiformen Exanthems

Topische Behandlung:

Antibiotika-haltige Creme (2x taglich):
z.B. Erythromycin 2% Basiscreme oder Nadifloxacin-Creme
oder Metronidazol-Creme

Kein Effekt od. Verschlechterung

und

Topische Behandlung:
Kortikosteroid-haltige Creme (2x taglich),
Gesicht: z.B. Prednicarbat-Creme,

Kérper: z.B. Betamethason-Lotion oder -Creme

Kein Effekt od. Verschlechterung

Dosisreduktion entsprechend der SmPC
Therapie wie unter ,moderat”; wenn keine
sofortige Besserung einfritt: Riicksprache mit
Dermatologen

Erfahrene Therapeuten:
Isotretinoin (Orale Antibiotika absetzen)




Algorithmus — Management akneiformer Exantheme

AUFGRUND EINER ANTI-EGFR-THERAPIE! ]

hvd

Ohne vorangegangene orale Antibiotikaprophylaxe

[ Schweregrad des akneiformen Exanthems

-

Orale Antibiotika: Doxycyclin (100-200 mg/Tag) oder
Minocyclin (100 mg/Tag)

und/oder
Topische Behandlung:
Antibiotika-haltige Creme (2x taglich):
z.B. Erythromycin 2% Basiscreme oder Nadifloxacin-Creme
oder Metronidazol-Creme

Kein Effekt od. Verschlechterung

Topische Behandlung:
Kortikosteroid-haltige Creme (2x taglich),
Gesicht: z.B. Prednicarbat-Creme,

Kérper: Betamethason-Lotion oder -Creme

und

Kein Effekt od. Verschlechterung

Dosisreduktion entsprechend der SmPC
Therapie wie unter ,moderat”; wenn keine
sofortige Besserung einfritt: Riicksprache mit
Dermatologen

Erfahrene Therapeuten:
Isofretinoin (Orale Antibiotika absetzen)

1. modifiziert nach Hofheinz RD et al. The Oncologist 2016; 21: 1483-1491, und modifiziert
nach Potthoff K. et al., Arzneimitteltherapie 2010; 28: 191-198.




Pravention & Therapieempfehlungen
fur die spate Phase!

Prévention von Xerose, Ekzem und Fissuren:

* lauwarmes Wasser
* Kérperhygiene mit Bade-/Duschél
* Feuchtigkeitsspendende, rickfettende Hautpflege (Urea 5-10%)

XEROSIS CUTIS

Grad 1 (mild)

* Gesicht: riickfettende feuchtigkeitsspendende Tagespflege
* Korper: Feuchtigkeitslotion mit 5-10% Urea

Grad 2 * Bei xerofisch-entziindlichen Veriinderungen gqf. zusiitzlich
(moderat) topische Glucocorficoide, z.B. Prednicarbat-Creme 0,25%
Grad 3 * Bei xerofischer Dermatis zusiitzlich topische
(schwerwiegend) | Glucocorticoide mit hiherem Wirkungspotential,
2.B. Mometason-Furoat
EKZEM
* Topische Glucocorticoide, z.B. Prednicarbat-Creme 0,25%
FISSUREN
Grad 1 (mild) * Antiseptische Bdder, z.B. mit Kaliumpermanganat,
Octenisept-Ldsung
* Feuchtes okklusives Wundmilieu, z.B. Hydrokolloid-Verbéinde
iiber Nacht, Baumwollhandschuhe
* Touchieren mit Silbemitratldsung
* Noch experimentell: Cyanoacrylatkleber
Grad 2 * Ggf. zusiitzlich orale Antibiotikatherapie,
(moderat) 2.B. Doxycyclin 100mg 1-0-1
Grad 3 * Jusiitzlich orale Anfibiotikatherapie,
(schwerwiegend) | z.B. Doxycyclin 100mg 1-0-1

1. Potthoff K. et al., Arzneimitieltherapie 2010; 28: 191-198.




Prévention & Therapieempfehlungen
fur die spate Phase!

Préivention von Mukositis/Stomatitis:

* Mundhygiene: Zahneputzen mit weicher Zahnbirste,
Mundspilung 3x taglich
* Vermeidung schlecht sitzender Zahnprothesen

TROCKENHEIT DER MUNDSCHLEIMHAUT, STOMATITIS

Grad 1 (mild) |« Antiphlogistika, z.B. Kamille, Salbeitee
* Mundspilung
* |okalandsthetika, z.B. Lidocain, Benzocain

Grad 2 * Bei Soor ggf. zusiitzlich Antimykotika
(moderat) * Bei Schmerzen ggf. systemische Analgetika,
2.B. transdermales Fentanyl-Pflaster

Préivention der Paronychien:

* Négel zu Therapiebeginn grindlich untersuchen (Hande, FiPe)

* Weite Schuhe, Druck vermeiden!

* Auf Hygiene achten, z.B. taglich desinfizierende Mafnahmen
mit Seife oder antiseptischen Badern

PARONYCHIEN

Grad 1 (mild) | * Antiseptische Lokaltherapie

Grad 2 * Bei V. 0. mykotische Superinfektion, z.B. Batrafen®Creme
(moderat) oder -Ldsung

* Bei V. 0. gramnegative Erreger: fopische Aminaglykosid- Antibiotika

* Ggf. orale Tetracycline (kdnnen die Schwere der Paronychien
durch immunmodulierende und anfientziindliche Effekte mildern)

* Bei starken Schmerzen: ggf. symptomatisch nichtsteroidale
Antiphlogistika (z.B. Ibuprofen, Diclofenac), ggf. Ruhigstellung
durch vorsichtiges , Tapen”

Grad 3 * Orale Antibiotikatherapie nach Antibiogramm, orale Cepha-
(schwerwie- losporine oder orale Chinolone
gend) * Schienung des Nagels in Rohrchentechnik

* Ultima ratio: chirurgische Nagelextraktion

Grad 4 (lebens: | © i.v. Antibiotika nach Antibiogramm, individuelle Therapie
bedrohlich)

1. Potthoff K. et al., Arzneimitieltherapie 2010; 28: 191-198.







Fachkurzinformation

Vectibix” 20 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Qualitative und Quantitative Zusammensetzung: Jeder ml des Konzentrates enthélt 20 mg
Panitumumab. Jede Durchstechflasche enthélt entweder 100 mg Panitumumab in 5 ml
oder 400 mg Panitumumab in 20 ml. Die endgiltige Konzentration von
Panitumumab darf 10 mg/ml nicht iberschreiten, wenn es, wie in Abschnitt 6.6 der
Fachinformation beschrieben, verdinnt wurde. Panitumumab ist ein voll humaner
monoklonaler IgG2-Antikérper, der mittels rekombinanter DNA-Technologie in einer
Séugetierzelllinie (CHO) hergestellt wird. Sonstige Bestandteile mit bekannter
Wirkung: Jeder ml des Konzentrates enthélt 0,150 mmol Natrium, was 3,45 mg Natrium
entspricht. Liste der sonstigen Bestandteile: Natriumchlorid, Natriumacetat-Trihydrat, Es-
sigsdure (Eisessig, zur pH-Wert- Einstellung), Wasser fiir Injektionszwecke. Anwen-
dungsgebiete: Vectibix ist indiziert zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit
metastasiertem kolorektalem Karzinom (mCRC, metastatic colorectal cancer) mit
RASWildtyp in der Erstlinientherapie in Kombination mit FOLFOX oder FOLFIRI; in der
Zweitlinientherapie in Kombination mit FOLFIRI bei Patienten, die in der Erstlinien-
therapie eine Fluoropyrimidin-haltige Chemotherapie erhalten haben (ausgenommen
Irinotecan); als Monotherapie nach Versagen von Fluoropyrimidin-, Oxaliplatin- und
Irinotecan-haltigen Chemotherapieregimen. Gegenanzeigen: Patienten mit einer Vorge-
schichte schwerer oder lebensbedrohlicher Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile. Patienten mit einer interstitiellen Pneumonie
oder Lungenfibrose. Die Kombination von Vectibix mit Oxaliplatin-haltiger Chemo-
therapie ist bei Patienten mit RAS-mutiertem mCRC oder bei unbekanntem RAS
mCRC-Status kontraindiziert. Pharmakotherapeutische Gruppe: Antineoplastische Wirk-
stoffe, monoklonale Antikérper, ATC-Code: LOTXCO8. Inhaber der Zulassung: Amgen
Europe B.V., 4817 ZK Breda, Niederlande, Vertreter in Osterreich: Amgen GmbH,
Wien. Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig. Stand
der Information: September 2019. Weitere Angaben zu Dosierung und Art der Anwen-
dung, besonderen Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechsel-
wirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkungen, Fertilitét, Schwanger-
schaft und Stillzeit sowie zu Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der verdffentlichten

Fachinformation.
Vectibix

panitumumab




Monate gewinnen.
Leben verlangern.

Vectibix® von Anfang an!
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*Vectibix®, verdffentlichte Fachinformation.

AMGEN Vectibix:
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