PRILOHA



PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU, KTORE MAJU SPLNIT CLENSKE STATY

Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi zabezpecit, ze vSetci lekari, u ktorych sa predpoklada, Ze
bud( predpisovat’ Vectibix, dostant vzdelavacie materialy, ktoré ich budu informovat’

0 dblezitosti zist'ovania génu KRAS pred lie¢bou panitumumabom. KIi¢ové zlozKy tychto
vzdelavacich materialov budu nasledovne:

o Stru¢né predstavenie indikacie Vectibixu a tcel tohto materialu
o Stru¢né predstavenie génu KRAS a jeho Glohy v mechanizme G¢inku panitumumabu
o Informécia, Ze u pacientov s nddormi s mutovanym génom KRAS preukazal panitumumab

nepriaznivy uéinok v kombinacii s FOLFOX a ziadny u¢inok v monoterapii
a v kombinacii s FOLFIRI
. Odporucania, Ze Vectibix:
o] sa ma pouzivat’ len u pacientov, ktorych nadory su s génom KRAS divokého typu
o] sa nema pouzivat’ ako monoterapia alebo v kombinacii s FOLFIRI u pacientov,
ktorych nadory st s mutovanym génom KRAS alebo u pacientov, ktorych nadory
nemaju testovany stav genu KRAS
o] je kontraindikovany v kombinacii s FOLFOX u pacientov s nadormi s mutovanym
génom KRAS alebo u pacientov, ktorych stav génu KRAS nie je znamy
. Informéacie o vhodnom spdsobe uskutoénenia testovania génu KRAS

Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi mat’ format a obsah vysSie uvedenych materialov
schvaleny narodnou kompetentnou autoritou kazdého clenského statu.



