MELLEKLET



A TAGALLAMOK ALTAL VEGREHAJTANDO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK,
TEKINTETTEL A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultja biztositja, hogy minden olyan orvost, aki
varhat6an Vectibix-et fog rendelni, ellat oktatéanyaggal, amelyben felhivja a figyelmet a KRAS
meghatarozas fontossagara a panitumumab-kezelést megel6z6en. Az oktatd anyagok a
kovetkez6 fontos elemeket fogjak tartalmazni:

o rovid bevezet6t a Vectibix terapias javallatarol és az oktatdanyag céljarol.
o rovid bevezetot a KRAS-rél és szerepérél a panitumumab hatasmechanizmusaban.
. informécidt arra vonatkozo6an, hogy azoknal a betegeknél, akiknél a daganat mutans KRAS-t

hordozott, a panitumumab karos hatast mutatott FOLFOX-szal kombinalva, és nem volt hatasa
sem monoterapiaként, sem FOLFIRI-vel kombinalva.
. javaslatot, mely szerint a Vectibix:
o] csak azoknal a betegeknél alkalmazhatd, akiknél a daganat vad tipusi KRAS-t hordoz,
o] nem alkalmazhat6 sem monoterapiaként, sem FOLFIRI-vel kombinalva azoknéal a
betegeknél, akiknél a daganat mutans tipusu KRAS-t hordoz, vagy akiknél a daganat
KRAS statuszat nem vizsgaltak,
o] ellenjavallt FOLFOX-szal kombinalva azoknal a betegeknél, akiknél a daganat mutans
tipust KRAS-t hordoz, vagy akiknél a daganat KRAS statusza ismeretlen.
o Informécidt arra vonatkozoan, hogyan kell a KRAS tesztet megfeleléen elvégezni.

A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultjanak egyeztetnie kell a tagorszagok nemzeti illetékes
hatdsagaival a fenti oktatési anyag formajat és tartalmat illetGen.



