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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Vectibix 20 mg/ml innrennslispykkni, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af pykkni inniheldur 20 mg af panitumumabi.

Hvert einnota hettuglas inniheldur annadhvort 100 mg af panitumumabi i 5 ml eda 400 mg af
panitumumabi i 20 ml.

Lokastyrkur panitumumabs & ekki ad vera meiri en 10 mg/ml pegar blandad er samkvaemt
leidbeiningum i kafla 6.6.

Panitumumab er ad fullu manna einstofna IgG2 moétefni sem er framleitt i spendyrafrumulinu
(mammalian cell line) med radbrigda DNA teekni.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver ml af pykkni inniheldur 0,150 mmél af natrium sem eru 3,45 mg natrium.
Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innrennslispykkni, lausn (saft pykkni).

Litlaus lausn sem getur innihaldid gegnsejar eda hvitar, synilegar, formlausar panitumumab
préteinagnir.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Vectibix er @tlad til medferdar fyrir fullordna sjuklinga med villigerdar RAS krabbamein i ristli eda

endaparmi med meinvorpum:

o sem fyrsti valkostur i samsettri medferd med FOLFOX eda FOLFIRI.

o sem annar valkostur i samsettri medferd med FOLFIRI hja sjuklingum sem hafa fengid
lyfjamedferd sem byggir a fluoropyrimidini (an irinotecans) sem fyrsta valkosti.

o sem einlyfjamedferd pegar medferd med fluoropyrimidini, oxaliplatini eda irinotecani hefur
ekki borid arangur.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Vectibix medferd skal fara fram undir eftirliti lseknis sem hefur reynslu af krabbameinslyfjamedferd.
Stadfesta skal ad um villigerdar RAS (KRAS og NRAS) sé ad reeda adur en medferd med Vectibix er
hafin. Akvordun & stodu stokkbreytinga & ad vera i héndum reynds starfsfolks & rannsoknarstofu og
skal gerd med gildudum préfunaradferdum fyrir KRAS (taknradir 2, 3 og 4) og NRAS (t&knradir 2, 3
0g 4) stokkbreytingum.

Skammtar
Radlagdur skammtur af Vectibix eru 6 mg/kg likamspyngdar gefinn einu sinni a tveggja vikna fresti.

Adur en innrennsli hefst skal pynna Vectibix i natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) lausn fyrir stungulyf
pannig ad lokastyrkurinn verdi ekki herri en 10 mg/ml (sja bléndunarleidbeiningar i kafla 6.6).



Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti Vectibix ef alvarlegar aukaverkanir (> gradu 3) a huo
koma fram (sja kafla 4.4).

Sérstakir sjuklingahdpar

Oryggi og verkun Vectibix hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi.

Engin klinisk gégn eru fyrirliggjandi sem stydja porf & ad breyta skdmmtum fyrir aldrada.
Born

Notkun Vectibix & ekki vid hja bornum vid dbendingunni medferd vid krabbameini i ristli eda
endaparmi.

Lyfjagjof

Vectibix verour ad gefa i blased sem innrennsli med innrennslisdelu, par sem nota parf 0,2 eda

0,22 mikrémetra siu (in-line filter) med litla préteinbindingu, i gegnum Utaeda sléngu eda inniliggjandi
&dalegg. Radlagdur innrennslistimi er u.p.b. 60 minatur. Ef fyrsta innrennslisgjof polist vel ma gefa
sidari innrennsli & 30 til 60 minatum. Skammta heerri en 1.000 mg skal gefa med innrennsli i u.p.b.

90 mintur (sja upplysingar um medhondlun i kafla 6.6).

Innrennslisslénguna skal skola med natriumkléridlausn fyrir og eftir gjof med Vectibix til ad koma i
veg fyrir ad Vectibix blandist vid 6nnur lyf eda lausnir til notkunar i blazd.

Hugsanlega parf ad minnka innrennslishrada Vectibix ef innrennslistengdar aukaverkanir koma fram
(sja kafla 4.4).

Ekki mé gefa Vectibix med prystingi eda med inndelingu i blazed (bolus).
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.
4.3  Frébendingar

Sjuklingar med sdgu um verulegt eda lifshattulegt ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju
hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 (sja kafla 4.4).

Sjuklingar med millivefslungnab6lgu eda bandvefsaukningu i lungum (sja kafla 4.4).

Ekki ma nota Vectibix i samsettri lyfjamedferd med oxaliplatini hja sjuklingum med krabbamein i
ristli eda endaparmi, med meinvorpum, sem eru med stokkbreytt RAS eda pegar stada RAS er ekki
pekkt (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Aukaverkanir i h(1d og eiturverkanir & mjukvefi

Aukaverkanir i had, lyfjafreedileg &hrif sem koma fram vid notkun vaxtarpéttarvidtaka hudpekju
hemla (epidermal growth factor receptor (EGFR) inhibitors) koma fram hja naer éllum sjuklingum
(u.p.b. 94%) sem eru medhodndladir med Vectibix. Greint var fra verulegum (NCI-CTC gradu 3)
aukaverkunum & hid hja 32% sjuklinga og lifsheettulegum (NCI-CTC grédu 4) aukaverkunum & hud
hja < 1% sjuklinga sem fengu Vectibix i samsettri medferd med krabbameinslyfjum (n = 1.172) (sj&
kafla 4.8). Ef sjuklingur feer aukaverkanir a hio sem eru af gradu 3 (CTCAE v 4.0) eda heerri, eda sem
eru taldar 6beerilegar er radlagt ad breyta skommtum 4 eftirfarandi hatt:



Einkenni i hto: Gjof Vectibix Nidurstada Skammtar
>gréada 3!
Fyrsta tilvik Sleppa 1 eda 2 Bati (< gréda 3) Halda innrennsli afram med
skommtum 100% af upphafsskammti
EkKi bati Haetta medferd
Annad tilvik Sleppa 1 eda 2 Bati (< grada 3) Halda innrennsli 4fram med
skdmmtum 80% af upphafsskammti
Ekki bati Heetta medferd
Pridja tilvik Sleppa 1 eda 2 Bati (< gréda 3) Halda innrennsli afram med
skommtum 60% af upphafsskammti
EkKi bati Haetta medferd
Fjéraa tilvik Haetta medferd - -

! Meira eda jafnt og grada 3 er skilgreint sem alvarleg eda lifshaettuleg tilvik

I kliniskum ranns6knum, i kjoIfar alvarlegra aukaverkana a hid (p.m.t. munnbdlgu), var greint fra
aukaverkunum tengdum sykingum, par a medal syklasott og drepmyndandi fellsbélgu (necrotising
fasciitis), sem i mjog sjaldgeefum tilfellum leiddu til dauda, og stadbundnum graftarkylum sem
krofoust astungu og afrennslis. Sjuklingar med alvarlegar aukaverkanir @ hud eda eiturverkanir i
mjukvefjum eda ef aukaverkanir versna medan & gjof Vectibix stendur, skulu vera undir eftirliti m.t.t.
myndunar & bélgu eda sykingu (p.m.t. hudbedshb6lgu og drepmyndandi fellsb6lgu) og skulu tafarlaust
medhondladir & videigandi hatt. Lifshattulegar og banvaenar sykingar m.a. drepmyndandi fellsbdlga
og syklasétt hafa komid fram hja sjuklingum sem hafa fengid Vectibix. Eftir markadssetningu hefur i
mjog sjaldgaefum tilfellum verid greint fra Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplosi hidpekju
(toxic epidermal necrolysis) hja sjuklingum sem fengu Vectibix. Ef eiturverkanir & hiid eda mjukvefi
med verulegri eda lifshaettulegri bolgu eda sykingu koma fram a ad gera hlé & medferd med Vectibix
eda hetta henni alveg.

Medferd aukaverkana & hud fer eftir alvarleika og getur falid i sér notkun rakakrems, sélarvarnar
(s6larvarnarstudull > 15 UVA og UVB), sterakrems til stadbundinnar notkunar (sem inniheldur ekki
meira en 1% hydrocortison) borid a vidkomandi svaedi og/eda syklalyf til inntoku. Einnig er radlagt ad
sjuklingar sem fa Gtbrot/eiturverkanir & hid noti sélarvdrn og hatta og ad peir takmarki tsetningu fyrir
sol pvi solarljés getur aukid hudskemmdir sem geta komid fram.

Fyrirhyggja vardandi hudmedferd m.a. notkun rakakrems, sélarvarnar (sélarvarnarstudéull > 15 UVA
og UVB), sterakrems til stadbundinnar notkunar (sem inniheldur ekki meira en 1% hydrocortison) og
syklalyf til inntdku (t.d. doxycyclin) getur komid ad gagni til ad stemma stigu vid aukaverkunum &
had. Radleggja ma sjuklingum ad bera rakakrem og sélarvorn & andlit, hendur, faetur, hals, bak og
bringu & hverjum morgni medan & medferdinni stendur og stera til stadbundinnar notkunar & andlit,
hendur, feetur, hals, bak og bringu & hverju kvoldi medan & medferdinni stendur.

Aukaverkanir i lungum

Sjuklingar med sogu um eda visbendingu um millivefslungnabdlgu eda bandvefsaukningu i lungum
voru Utilokadir fr4 kliniskum rannsoknum. Greint hefur verid fra tilvikum um millivefslungnasjukdom
(Interstitial Lung Disease), lifshaettulegan og ekki lifshattulegan, adallega & medal Japana. Ef einkenni
fra lungum koma skyndilega fram eda versna & ad haetta medferd med Vectibix og rannsaka pessi
einkenni tafarlaust. Vid greiningu & millivefslungnasjukdom skal heatta medferd med Vectibix fyrir
fullt og allt og medhondla sjuklinginn med tilliti til pess. Hja sjuklingum med ségu um
millivefslungnabdlgu eda bandvefsaukningu i lungum parf ad ihuga vandlega kosti medferdar med
panitumumabi & moti heettu & aukaverkunum i lungum.




Truflun & blodsaltajafnveeqi

Hja nokkrum sjaklingum hafa komid fram stigleekkandi gildi af magnesium i sermi sem leiddi til
verulegrar (grada 4) bléomagnesiumlakkunar. Sjuklingar skulu vera undir reglulegu eftirliti m.t.t.
bl6dmagnesiumlakkunar og medfylgjandi blédkalsiumlaekkunar 4dur en medferd med Vectibix er
hafin og reglulega par 4 eftir i allt ad 8 vikur eftir ad medferd er lokid (sja kafla 4.8). Melt er med gjof
magnesiums, eftir pvi sem vid &.

Adrar truflanir & blodsaltajafnvaegi hafa einnig komid fram, p.m.t. blodkaliumlakkun. Einnig er mealt
med eftirliti samanber hér ad ofan og gjof pessara salta, eftir pvi sem vid &.

Innrennslistengdar aukaverkanir

I Klinisku rannsoknunum (n = 2.224) & einlyfjamedferd og samsettri medferd & krabbameini i ristli eda
endaparmi med meinvorpum var greint fra innrennslistengdum aukaverkunum (sem &ttu sér stad innan
solarhrings fra innrennsli) hja u.p.b. 5% sjuklinga sem fengu Vectibix, en par af voru 1% alvarlegar
(NCI-CTC af gradu 3 og gradu 4).

Greint hefur verid fra alvarlegum innrennslistengdum aukaverkunum eftir markadssetningu lyfsins,
p.m.t. daudsféllum i mjog sjaldgefum tilvikum. Ef alvarleg eda lifshettuleg innrennslistengd
aukaverkun & sér stad medan & innrennsli stendur eda einhvern tima eftir innrennsli [t.d. berkjukrampi,
ofnamisbjagur, lagur blodprystingur, porf & lyfjamedferd med inndalingu eda bradaofnami], skal
notkun Vectibix heett til frambudar (sja kafla 4.3 og 4.8).

Hagja skal a innrennsli ef sjuklingur feer veegar eda i medallagi alvarlegar innrennslistengdar
aukaverkanir (CTCAE v 4.0 gradu 1 og 2) medan & innrennsli stendur. Vid seinni innrennsli er maelt
med sama haga innrennsli.

Greint hefur verid fra ofneemisvidbrogdum sem koma fram meira en solarhring eftir innrennsli. bar
med talid er eitt banveent tilvik ofnaemisbjigs sem kom fram meira en sélarhring eftir innrennsli. Vara
skal sjuklinga vid aukaverkunum sem geta komid seint fram og peim radlagt ad hafa samband vid
leekninn ef ofnaemisvidbrogd koma fram.

Brad nyrnabilun

Greint hefur verid fra bradri nyrnabilun hja sjuklingum sem fengu alvarlegan nidurgang og vessapurrd.
Gefa & sjuklingum sem fa alvarlegan nidurgang fyrirmeli um ad leita tafarlaust rada hja
heilbrigdisstarfsfolki.

Vectibix i samsettri lyfijamedferd med irinotecani, 5-fluorouracili med inndalingu (bolus) og
leucovorini (IFL)

Sjuklingar sem fengu Vectibix medferd dsamt irinotecan/fluorouracil/leucovorin (IFL) medferd
[stakur skammtur 5-fluorouracil (500 mg/m2), leucovorin (20 mg/m?) og irinotecan (125 mg/m?)]
fengu idulega alvarlegan nidurgang (sja kafla 4.8). bess vegna atti ad fordast ad gefa Vectibix asamt
IFL (sjé kafla 4.5).

Vectibix &samt bevacizumabi og 6drum krabbameinslyfjum

I slembadri, opinni, fjdlsetra rannsokn & 1.053 sjiklingum var gert mat & ahrifum lyfjamedferdar sem
innihélt bevacizumab og oxaliplatin eda irinotecan, med eda an Vectibix, sem fyrsti valkostur vid
krabbameini i ristli eda endaparmi med meinvorpum. Synt var fram & styttri lifun an sjukdémsfram-
gangs og fleiri daudsfoll hja sjuklingum sem fengu Vectibix d&samt bevacizumabi og lyfjamedferd.
Einnig var synt fram & aukna tidni lungnabldoreks, sykinga (adallega af hudsjukdémafraedilegum
uppruna), nidurgangs, truflunar & blodsaltajafnveegi, 6gledi, uppkasta og vessapurrdar hja peim hluta
sjuklinga sem fengu Vectibix d&samt bevacizumabi og lyfjamedferd. Vidbotargreining &
verkunarnidurstéoum atfra stodu KRAS gaf ekki til kynna undirhop sjuklinga sem hofdéu avinning af



notkun Vectibix samhlida lyfjamedferd byggda & oxaliplatini eda irinotecani og bevacizumabi.
Tilhneiging til minni lifunar kom fram vid notkun Vectibix hja undirh6pnum med villigerdar KRAS i
bevacizumab og oxaliplatin hopnum og tilhneiging til minni lifunar kom einnig fram vid notkun
Vectibix i bevacizumab og irinotecan hépnum, 6had stodu KRAS stokkbreytingar. Pess vegna skal
ekki gefa Vectibix asamt samsettri lyfjamedferd sem inniheldur bevacizumab (sja kafla 4.5 og 5.1).

Vectibix i samsettri krabbameinslyfjamedferd sem bygagist & oxaliplatini hja sjuklingum med
krabbamein i ristli eda endaparmi med meinvérpum med stokkbreytt RAS eda pegar stada RAS i a&xli
er ekki pekkt

Vectibix i samsettri krabbameinslyfjamedferd med oxaliplatini ma ekki nota handa sjuklingum med
krabbamein i ristli eda endaparmi med meinvorpum, ef um axli med stokkbreytt RAS er ad reeda eda
stada RAS i &xli er ekki pekkt (sja kafla 4.3 0og 5.1).

I frumgreiningu rannsoknar (n = 1.183, 656 sjuklingar med villigerdar KRAS (taknréd 2) og

440 sjuklingar med stokkbreytt KRAS axli) var lagt mat & panitumumab i samsettri
innrennslismedferd med 5-fluorouracili, leucovorini og oxaliplatini (FOLFOX) samanborid vid
FOLFOX eitt og sér sem fyrsta valkost vid krabbameini i ristli eda endaparmi med meinvérpum. i 1jos
kom ad lifun an sjukdémsframgangs (progression-free survival [PFS]) var styttri og heildarlifun
(overall survival [OS]) var einnig styttri hja sjuklingum med axli med stokkbreytt KRAS sem fengu
panitumumab og FOLFOX (n = 221) samanborid vid pa sem fengu FOLFOX eitt og sér (n = 219).

Fyrirfram skilgreind afturvirk undirhdpagreining & 641 sjuklingi af 656 sjuklingum med villigerdar
KRAS (taknrdo 2) axli ur rannsékninni leiddi i 1jos viobotar RAS (KRAS [taknradir 3 og 4] eda NRAS
[tAknradir 2, 3, 4]) stokkbreytingar hja 16% (n = 108) sjuklinga. Stytting & lifun an
sjukdémsframgangs og heildarlifun kom fram hja sjuklingum med stokkbreytt RAS axli sem fengu
panitumumab og FOLFOX (n = 51) samanborid vid pa sem fengu FOLFOX eitt og sér (n = 57).

Akvordun & stodu RAS stokkbreytinga & ad vera i héndum reynds starfsfolks & rannsoknarstofu og
gerd med gildudum profunaradferdum (sja kafla 4.2). Ef fyrirhugad er ad nota Vectibix i samsettri
medferd med FOLFOX er melt med ad stada stokkbreytinga sé akvordud a rannséknarstofu sem er
patttakandi i RAS ytra gedatryggingarverkefninu (External Quality Assurance programme) eda ad
stada villigerdar sé stadfest med tveimur samstaeedum préfunum.

Eiturverkanir & augu

Eftir markadssetningu hefur i mjog sjaldgeefum tilvikum verid greint fr4 alvarlegri gleerubdlgu og
gleerubdlgu med sarum. Sjuklingum med einkenni sem benda til gleerubdlgu, svo sem brad eda
versnandi tilvik: bolgu i augum, taraseytingar, ljosnemis, pokusynar, augnverks og/eda roda i augum,
skal tafarlaust visa til augnleaeknis.

Vi stadfesta greiningu & glerubolgu med sarum & ad gera hlé & medferd med Vectibix eda hatta
henni alveg. Vid greiningu & gleerubdlgu skal vandlega hugleida avinning og &hettu af &framhaldandi
medferd.

Vectibix & ad nota med varud hja sjuklingum med sdgu um gleerubdlgu, gleerubdlgu med sdrum eda
verulegan augnpurrk. Notkun snertilinsa er einnig ahattupéttur gleerubdlgu og glaerubdlgu med sarum.

Sjuklingar med ECOG farni 2 sem fenqu Vectibix i samsettri krabbameinslyfjamedferd

Hja sjuklingum med ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group) feerni 2 er rddlagt ad meta hlutfall
avinnings/ahattu adur en samsett krabbameinslyfjamedferd med Vectibix til medferdar & krabbameini
i ristli eda endaparmi med meinvérpum er hafin. Ekki hefur verid synt fram & jakveett hlutfall
avinnings/ahettu hja sjuklingum med ECOG ferni 2.



Aldradir sjuklingar

Enginn heildarmunur var 4 6ryggi og verkun hja sjiklingum (> 65 &ra) sem fengu einlyfjamedferd
med Vectibix. b6 var greint fr4 auknum fjélda alvarlegra aukaverkana i samsettri
krabbameinslyfjamedferd med Vectibix &samt FOLFIRI eda FOLFOX borid saman vid
krabbameinslyfjamedferdina eina sér (sja kafla 4.8).

Adrar varudarreglur

petta lyf inniheldur 0,150 mmdl af natrium (sem eru 3,45 mg natrium) i hverjum ml af pykkni. Taka
parf tillit til pessa hja sjuklingum sem eru & natriumskertu mataradi.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Nidurstddur rannsdkna a milliverkunum sem snerta Vectibix og irinotecan hja sjuklingum med
krabbamein i ristli eda endaparmi med meinvorpum benda til pess ad lyfjahvorf irinotecans og virks
umbrotsefnis pess, SN-38, breytist ekki pegar lyfin eru gefin saman. Samanburdur & nidurstéoum
rannsokna (cross-study comparison) syndi ad medferd sem inniheldur irinotecan (IFL eda FOLFIRI)
hefur engin ahrif & lyfjahvorf panitumumabs.

Vectibix & ekki ad gefa samtimis IFL lyfjamedferd eda samtimis samsettri lyfjamedferd sem
inniheldur bevacizumab. Synt hefur verid fram & héa tioni alvarlegs nidurgangs vid notkun
panitumumabs samhlida IFL (sja kafla 4.4). Einnig hefur verid synt fram & aukna tidni eiturverkana og
daudsfalla vid notkun panitumumabs dsamt bevacizumabi og lyfjamedferd (sja kafla 4.4 og 5.1).

Vectibix i samsettri krabbameinslyfjamedferd med oxaliplatini ma ekki nota handa sjuklingum med
krabbamein i ristli eda endaparmi med meinvorpum, ef um axli med stokkbreytt RAS er ad reeda eda
ef stada RAS er ekki pekkt. I kliniskri rannsokn kom i 1jos ad lifun an sjakdémsframgangs var styttri
og heildarlifun var einnig styttri hja sjaklingum med axli med stokkbreyttu RAS sem fengu
panitumumab og FOLFOX (sja kafla 4.4 og 5.1).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar fullnzgjandi rannséknanidurstédur um notkun Vectibix & medgdngu liggja fyrir.
Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & exlun (sjé kafla 5.3). Hugsanleg hetta fyrir menn er ekki
pekkt. EGFR hefur verid tengt stjornun a proska fdsturs og hugsanlega er pad naudsynlegt fyrir
edlilega liffeeramyndun, vidkomu (proliferation) og sérhafingu vid proska fosturvisis. Hugsanlegt er
pvi ad Vectibix valdi fosturskada pegar pad er gefio & medgdngu.

Pekkt er ad manna 1gG fari yfir fylgju, pvi er mogulegt ad panitumumab berist fra modur til fosturs.
Konur & barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferdinni stendur og i allt ad

2 manudi eftir ad medferd likur. Ef Vectibix er notad 4 medgodngu eda ef kona verdur pungud medan
han faer medferd med pessu lyfi, skal upplysa hana um hattu & ad missa fostrio og heettu & fosturskada.

Brjo6stagjof

Ekki er pekkt hvort panitumumab skilst Gt i brjostamjolk. Vegna pess ad manna 1gG skilst ut i mjolk i
monnum er einnig mogulegt ad panitumumab skiljist Gt. Ekki er pekkt hvort Vectibix geti frasogast og
valdi ungbarninu skada eftir inntoku. Radlagt er ad konur gefi ekki brjost medan & medferd med
Vectibix stendur og i 2 manudi eftir seinasta skammt.



Fri6semi

I dyrarannsoknum hefur verid synt fram & afturkreef ahrif 4 tidahring og minnkada frjésemi hja
kvenkyns 6épum (sja kafla 5.3). Panitumumab getur haft ahrif & mdguleika konu til ad verda pungud.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Ef sjaklingur finnur fyrir einkennum tengdum medferdinni sem hafa ahrif & sjon og/eda einbeitingu og
vidbragosflyti, er radlagt ad hvorki aka né nota vélar par til einkennin hverfa.

4.8 Aukaverkanir

Yfirlit yfir 6rygqi

Samkvaemt greiningu & 6llum sjaklingum med krabbamein i ristli eda endaparmi med meinvérpum i
kliniskum rannséknum (n = 2.224) sem fengu Vectibix einlyfjamedferd eda samsetta krabbameins-
lyfjamedferd voru algengustu aukaverkanirnar @ hud og komu paer fram hja u.p.b. 94% sjuklinga.
pessar aukaverkanir eru tengdar lyfjafraedilegum ahrifum Vectibix og flestar peirra eru veegar til i
medallagi alvarlegar og um pad bil 23% eru alvarlegar (gradu 3 NCI-CTC) og < 1% eru lifshattulegar
(grédu 4 NCI-CTC). Sja kafla 4.4 vardandi kliniska medhondlun aukaverkana & hud, p.m.t.
radleggingar um breytingar & skommtum.

Mjog algengar aukaverkanir sem greint var fra hja > 20% sjuklinga voru aukaverkanir fra
meltingarferum [nidurgangur (46%), 6gledi (39%), uppkdst (26%), haeegdatregda (23%) og kvidverkir
(23%)]; almennar aukaverkanir [preyta (35%), hiti (21%)]; raskanir & efnaskiptum og naringu
[minnkud matarlyst (30%)]; sykingar af voldum sykla og snikjudyra [naglgerdisbélga (20%)]; og
vandkvadi tengd hd og undirhd [Utbrot (47%), hidbdlga sem likist prymlabolum (39%), kladi
(36%), hérundsrodi (33%) og purr hid (21%)].

Tafla med aukaverkunum

Upplysingar um aukaverkanir i nedangreindri t6flu eru, ef annad er ekki tekid fram, fengnar ar
kliniskum rannséknum & sjuklingum med krabbamein i ristli eda endaparmi med meinvérpum sem
fengu panitumumab sem einlyfjamedferd eda i samsettri medferd med krabbameinslyfjum (n = 2.224)
og tilkynningum eftir markadssetningu. Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp
fyrst.

Aukaverkanir

MedDRA flokkun eftir Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar
lifferum (= 1/10) (> 1/100 til < 1/10) (> 1/1.000 til

< 1/100)
Sykingar af véldum sykla | Tarub6lga Naglgerdis- | Utbrot med greftri Hidbedsbolgal | Augnsyking
og snikjudyra bdlgat pvagferasyking Syking i augnlokum

Harslidursholga
Stadbundin syking

BI64 og eitlar Blodleysi Hvitfrumnafed
Onamiskerfi Ofnaemit Bradaofnaemis-
vidbrogd?

Efnaskipti og neering Of lagt kalium i bl6oi Of lagt kalsium i bléoi

Of lagt magnesium i \kvaskortur

bl6di Of har blédsykur

Minnkud matarlyst Of lagt fosfat i bl6oi
Gedraen vandamal Svefnleysi Kvioi
Taugakerfi Hofudverkur

Sundl




Aukaverkanir

MedDRA flokkun eftir Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar
lifferum (= 1/10) (> 1/100 til < 1/10) (> 1/1.000 til
< 1/100)
Augu Hvarmabolga Gleerubolga med
Voxtur augnhara sarum®4
Aukin taraseyting Glerubdlga?
Aukid bl6dmagn i augum Erting i augnlokum
Augnpurrkur
Kladi i augum
Erting i augum
Hjarta Hradslattur Blami
/Edar Blodtappi i djupblaedum
Léagprystingur
Haprystingur
Andlitsrodi
Ondunarfeeri, brjosthol Maoi Segarek i lungum Millivefs-lungna-
0g midmaeti Hosti Blddnasir sjukdomur®
Berkjukrampi
Nefpurrkur
Meltingarfeeri Nidurgangur! Blaeding fra endaparmi Sprungnar varir
Ogledi Munnpurrkur Varapurrkur
Uppkost Meltingar-truflanir
Kvidverkur MunnangurVarabolga
Munnbolga Vélinda-bakfledi
Haegdatregda
HUG8 og undirhia? Hudbolga sem likist Sar i hto Eitrunardreplos
prymlabélum Huaflognun hadpekju 4
Utbrot Flagnandi Gtbrot Stevens-Johnson
HGdrodi Hudbolga heilkenni?
Klagi Orduutbrot Huddrep*
burr had Utbrot med klada Ofnaemisbjugurt
Sprungur i hid Rodautbrot Oedlilegur
Prymlabélur Utbreidd Gtbrot harvoxtur
Skalli Dréfnudtbrot Inngrénar neglur
Dréfnudroudtbrot Naglarlos
HGoskemmdir
Eiturverkanir a hto
Hradur
Ohoflegur harvoxtur
Brotnar neglur
Naglakvilli
Ofsvitnun
Handa-fétaheilkenni (palmar-
plantar erythrodysaes-thesia
syndrome)
Stookerfi og stodvefur Bakverkur Verkir i Utlimum
Almennar aukaverkanir | breyta Brjostverkur
og aukaverkanir & Hiti Verkur
ikomustad prottleysi Kuldahrollur

Bdlga i slimhad
Bjugur & Gtlimum

Averkar og eitranir

Innrennslistengdar
aukaverkanir?

Rannséknanidurstodur

pyngdartap

Bl6d-magnesiumlakkun

1 Sja kaflann ,,Lysing 4 voldum aukaverkunum® hér fyrir nedan
2 Sja kafla 4.4 Innrennslistengdar aukaverkanir
3Sja kafla 4.4 Aukaverkanir  lungum

4 Gleerubolga med sarum, huddrep, Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardreplos hidpekju eru aukaverkanir vegna
panitumumabs sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu. Fyrir pessar aukaverkanir var hamarkstidniflokkunin metin
at fra efri mérkum 95% 06ryggisbils fyrir punktmatid (point estimate) byggt & skraningarleidbeiningum um aeetlun 4 tioni




aukaverkana Ut fra aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu. Hamarkstionin metin 0t fra efri mérkum 95%
oryggisbils fyrir punktmatio, p.e. 3/2.244 (eda 0,13%)

Upplysingar um 6ryggi notkunar Vectibix i samsettri medferd med krabbameinslyfjum samanstanda af
peim aukaverkunum Vectibix sem greint hefur verid fra (vid einlyfjamedferd) og eiturverkunum af
grunnmedferd med krabbameinslyfjum. Engar nyjar eiturverkanir komu fram og ekki heldur versnun &
eiturverkunum sem fyrir voru fyrir utan pad sem gera mé rad fyrir vegna samlegdarahrifa.
HUdvidbrdga voru algengustu aukaverkanirnar hja sjuklingum sem fengu panitumumab i samsettri
medferd med krabbameinslyfjum. Adrar eiturverkanir sem komu fram og voru af harri tidni en eftir
einlyfjamedferd voru of lagt magnesium i bl6di, nidurgangur og munnbdlga. pessar eiturverkanir urdu
sjaldan til pess ad haetta pyrfti medferd med Vectibix eda medferd med krabbameinslyfjum.

Lysing & voldum aukaverkunum

Meltingarfaeri

Tilfelli nidurgangs sem voru tilkynnt voru adallega veeg eda i medallagi alvarleg. Greint var fra
verulegum nidurgangi (NCI-CTC af gradu 3 og 4) hja 2% sjuklinga sem fengu Vectibix sem
einlyfjamedferd og hja 16% sjuklinga sem fengu Vectibix i samsettri medferd med krabbameins-
lyfjum.

Greint hefur verid fra bradri nyrnabilun hja sjuklingum sem fengu nidurgang og vessapurrd (sja
kafla 4.4).

Innrennslistengdar aukaverkanir

I Kliniskum rannsoknum (n = 2.224) & einlyfjamedferd og samsettri medferd a krabbameini i ristli eda

endaparmi med meinvorpum var greint fra innrennslistengdum aukaverkunum (sem &ttu sér stad innan
s6larhrings fra innrennsli) par med talid einkenni eins og hrollur, hiti eda meadi hja u.p.b. 5% sjuklinga
sem fengu Vectibix en par af voru 1% alvarlegar (NCI-CTC af gradu 3 og gradu 4).

Greint hefur verid fra tilviki um ofnaemisbjug sem leiddi til dauda hja sjuklingi med endurtekid
flégupekjukrabbamein med meinvérpum i h6fdi og halsi, sem var medhondladur med Vectibix i
Kliniskri ranns6kn. petta banvaena tilvik vard eftir endurgjof i kjolfar ofnemisbjlgs; baedi atvikin attu
sér stad meira en 24 klst. eftir inngjof (sja kafla 4.3 og 4.4). Einnig hefur verio greint fra
ofnemisvidbrogdum sem komu fram sidar en 24 klst. eftir innrennslisgjof, eftir markadssetningu
lyfsins.

Sja medferd vid innrennslistengdum aukaverkunum i kafla 4.4.
H0d og undirhd

Utbrot & hid voru algengust & andliti, efri hluta bringu og baki en pau gatu nad ut & atlimi. I kjolfar
alvarlegra aukaverkana a hid og undirh(o var greint fra sykingum, par a medal syklasott, sem i mjog
sjaldgaefum tilfellum leiddu til dauda, hudbedsbdlgu og stadbundnum graftarkylum sem krofoust
astungu og frarennslis. Midgildi pess tima sem leid par til fyrstu einkenni aukaverkana & hid komu
fram var 10 dagar og midgildi pess tima sem leid eftir seinasta skammt Vectibix par til einkenni
hjédnudu var 31 dagur.

Naglgerdisbolga var tengd bdlgu i hlidarnaglafellingum taa og fingra.

Pekkt er ad aukaverkanir & had (p.m.t. ahrif & neglur), sem komid hafa fram hja sjaklingum & medferd
med Vectibix eda 6drum EGFR hemlum tengjast lyfjafreedilegum ahrifum medferdarinnar.

I 6llum Klinisku rannséknunum komu aukaverkanir & hid fram hja u.p.b. 94% sjiklinga sem fengu

Vectibix sem einlyfjamedferd eda i samsettri medferd med krabbameinslyfjum (n = 2.224). Adallega
var um klada og hudbdlgu sem likist prymlabdlum ad raeda sem yfirleitt var vaeg eda miolungsmikil.
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Greint var fra alvarlegum (NCI-CTC gradu 3) aukaverkunum a hud hja 32% sjuklinga og
lifshaettulegum (NCI-CTC gradu 4) aukaverkunum & hd hja < 1% sjuklinga sem fengu Vectibix i
samsettri medferd med krabbameinslyfjum (n = 1.172). Lifshettulegar og banveenar sykingar m.a.
drepmyndandi fellsbolga og syklasétt hafa komid fram hja sjuklingum sem hafa fengid Vectibix (sja
kafla 4.4).

Sja kafla 4.4. vardandi kliniska medhdndlun aukaverkana a had, p.m.t. rddleggingar um breytingar &
skémmtum.

Eftir markadssetningu hefur i mjog sjaldgeefum tilfellum verid greint fra htddrepi, Stevens-Johnson
heilkenni og eitrunardreplosi hudpekju (sja kafla 4.4).

Eiturverkanir & augu
Glaerubolga sem var ekki alvarleg kom fram hja 0,3% sjuklinga i kliniskum rannsoknum. Eftir
markadssetningu hefur i mjog sjaldgaefum tilvikum verid greint fra alvarlegum tilvikum glaerubdlgu og

gleerubo6lgu med sarum (sja kafla 4.4).

AO0rir sérstakir sjuklingahdpar

A heildina litid var enginn munur & dryggi og verkun hja 6ldrudum sjuklingum (> 65 ara) sem fengu
einlyfjamedferd med Vectibix. Hins vegar var greint fra auknum fjolda alvarlegra aukaverkana hja
Oldrudum sjuklingum sem fengu Vectibix i samsettri krabbameinslyfjamedferd med FOLFIRI (45% &
moti 32%) eda FOLFOX (52% & méti 37%) samanborid vid medferd med krabbameinslyfjum eina sér
(sja kafla 4.4). Mesta aukningin i alvarlegum aukaverkunum var m.a. nidurgangur hjé sjuklingum sem
fengu samsetta lyfjamedferd med Vectibix d&samt annadhvort FOLFOX eda FOLFIRI, og vessapurrd
og lungnasegarek pegar sjuklingar fengu samsetta lyfjamedferd med Vectibix asamt FOLFIRI.

Oryggi Vectibix hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi hefur ekki verid rannsakad.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Skammtar allt ad 9 mg/kg hafa verid gefnir i kliniskum rannséknum. Greint hefur verid fra
ofskdmmtun pegar gefnir voru skammtar sem voru allt ad tvofaldur radlagdur medferdarskammtur
(12 mg/kg). Aukaverkanir sem greint var fra voru m.a. eiturverkanir & hid, nidurgangur, vokvaskortur
0g preyta, en paer voru i samraemi vid 6ryggi lyfsins vid rddlagda skammta.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Z£xlishemjandi lyf, einstofna motefni, ATC flokkur: L01XC08

Verkunarhattur

Panitumumab er radbrigda manna IgG2 einstofna métefni sem binst manna EGFR (vaxtar-

pattarviotaka hudpekju [epidermal growth factor receptor]) med mikilli seekni og sérteekni. EGFR er
himnubundid glykoprétein sem tilheyrir undirflokki af tegund I tyrésin kinasa vidtaka m.a. EGFR
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(HER1/c-ErbB-1), HER2, HER3 og HER4. EGFR studlar ad frumuvexti i edlilegum pekjuvef, p.m.t. i
had og harsekkjum, og er tjad a fjolda exlisfrumna.

Panitumumab binst sveedi sem bindlar tengjast & EGFR og hindrar sjalffosforun vidtakans sem allir
pekktir EGFR bindlar virkja. begar panitumumab binst EGFR framkallar pad innhverfingu
(internalisation) vidtakans, hindrun & frumuvexti, virkjun & styréum frumudauda og dregur Ur magni
interleukin 8 og myndun vaxtarpatta edapels.

KRAS (Kirsten rottu sarkmein 2 samsvarandi veiruaexlisgen [Kirsten rat sarcoma 2 viral oncogene
homologue]) og NRAS (taugakimfrumuaxli RAS samsvarandi veirugexlisgen [Neuroblastoma RAS
viral oncogene homologue]) eru mjog skyld gen af flokki RAS &xlisgena. KRAS og NRAS genin kdda
fyrir litlum, GTP-bindipréteinum sem taka patt i bodflutningi. Fjéldi érvandi patta, m.a. EGFR virkjar
KRAS og NRAS sem sidan 6rva énnur innanfrumuprotein til ad studla ad frumufjolgun, frumulifun og
@damyndun.

Orvandi stokkbreytingar i RAS genunum eiga sér oft stad i fjolda aexla i ménnum og hafa peer verid
tengdar badi vid exlismyndun og framgang exlisvaxtar.

Lyfhrif

[ in vitro profunum og in vivo dyrarannsoknum hefur verid synt fram & ad panitumumab hindrar voxt
og lifun axlisfrumna sem tja EGFR. Engin &xlishemjandi ahrif af panitumumabi sdust & manna
6samgena axlisgraedlingum sem ekki tjadu EGFR. begar medferd med panitumumabi var bett vid
geislun, lyfjamedferd eda adrar markvissar medferdir i dyrarannsoknum komu i 1jés aukin
a&xlishemjandi ahrif midad vid geislun, lyfjamedferd eda markvissar medferdir eingdngu.

Vitad er ad aukaverkanir a hud (ad medtdéldum naglakvilla) sem saust hja sjaklingum sem voru i
medferd med Vectibix eda 6drum EGFR-hemlum tengjast lyfjafreedilegum ahrifum medferdarinnar
(med tilvisun i kafla 4.2 og 4.8).

Onemismyndun

Eins og vid a um 6ll prétein til lekninga er dne@mismyndun hugsanleg. G6gn um myndun and-
panitumumab métefna hafa verid metin Gt fra tveimur mismunandi skimunarénaemispréfum til pess ad
finna bindandi and-panitumumab moétefni (ELISA sem meaelir métefni med mikla seekni og
lifnemadnamisprof (Biosensor Immunoassay) sem melir baedi motefni med mikla og litla seekni). Hja
sjuklingum par sem sermi reyndist jakveett i 68ru hvoru skimunarénamispréfinu var in vitro
lifgreining gerd til pess ad finna hlutleysandi métefni.

Einlyfjamedferd:

o Tidni bindandi métefna var < 1% samkvemt ELISA profi fyrir klofningsfasta og 3,8%
samkvaemt ,,.Biacore* greiningu (sjuklingar sem voru jakveedir fyrir lyfjagjof eda timabundid
jakvaedir voru undanskildir);

o Tioni hlutleysandi métefna var < 1% (sjuklingar sem voru jakvaedir fyrir lyfjagjof eda
timabundid jkveedir voru undanskildir);

o Borid saman vid sjuklinga sem ekki myndudu métefni, hefur ekki verid synt fram & samband
milli pess ad and-panitumumab métefni sé til stadar og lyfjahvarfa, verkunar og 6ryggis.

I samsettri medferd med krabbameinslyfjum sem byggir & irinotecani eda oxaliplatini:

o Tidni bindandi métefna var 1% samkvaemt ELISA profi fyrir klofningsfasta og < 1% samkvemt
,»Biacore* greiningu (sjuklingar sem voru jakveedir fyrir lyfjagjof voru undanskildir);

o Tidni hlutleysandi motefna var < 1% (sjuklingar sem voru jakvaedir fyrir lyfjagjof voru
undanskildir);

o Engar visbendingar um breytingar & 6ryggi vid notkun komu fram hjé sjaklingum sem reyndust
jakveedir fyrir motefnum gegn Vectibix.

Mzling & myndun moétefna er had neemi og sértaeki profunarinnar. Ymsir peettir geta haft ahrif &
jakveeda greiningu métefna vid profun, m.a. greiningaradferd, medferd syna, timasetning synatoku,
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samhlioa lyfjagjafir og undirliggjandi sjukdomur, pess vegna getur samanburdur vid 6nnur lyf & tioni
motefna verid villandi.

Klinisk verkun sem einlyfjamedferd

Verkun Vectibix sem einlyfjamedferd vid krabbameini i ristli eda endaparmi med meinvérpum, par
sem sjukdémurinn fér versnandi medan a fyrri lyfjamedferd stdo eda eftir ad henni lauk, var
rannsokud i opnum rannséknum & einum hopi (585 sjuklingar) og tveimur slembudum
samanburdarrannsoknum, par sem annars vegar var gerdur samanburdur vid bestu studningsmedferd
(463 sjuklingar) og hins vegar vid cetuximab (1.010 sjaklingar).

Fj6lpjooleg, slembud samanburdarrannsokn fér fram & 463 sjuklingum med EGFR jakvaett
krabbamein i ristli eda endaparmi med meinvérpum eftir ad stadfest hafdi verid ad medferdir med
oxaliplatini og irinotecani h6fdu ekki borid arangur. Sjuklingum var slembiradad 1:1 pannig ad peir
fengu annadhvort Vectibix 6 mg/kg gefid einu sinni & tveggja vikna fresti auk bestu studnings-
medferdar (krabbameinslyfjamedferd er ekki innifalin i henni) (BSM) eda eingéngu BSM. Sjuklingar
voru medhondladir par til sjukdémur versnadi eda 6asettanleg eiturverkun kom fram. pegar
sjukdémur versnadi gatu sjuklingar sem eingéngu fengu BSM skipt yfir (crossover) i fylgirannsokn og
fengid Vectibix 6 mg/kg skammt gefinn einu sinni a tveggja vikna fresti.

Adalendapunktur rannsoknarinnar var lifun an sjukdomsframgangs (PFS). I rannsokninni var gerd
afturvirk greining m.t.t. pess hvort um villta gerd KRAS (tdknrdd 2) eda stokkbreytta gerd KRAS
(t&knrod 2) var ad reeda. AExlissyni sem voru fengin ur frumbrottnami krabbameins i ristli eda
endaparmi voru greind med tilliti til sjo algengustu virkjandi stokkbreytinganna i tékna 12 og 13 &
KRAS geninu. 427 (92%) sjuklingar gengust undir mat a stodu KRAS og héfdu 184 peirra stokk-
breytingu. Verkunarnidurstodur greiningar par sem leidrétt var fyrir hugsanlegum bjaga vegna
Oazetlads mats eru syndar i toflunni hér ad nedan. Hja hvorugum hépnum var munur & heildarlifun.

Sjuklingar med villigerdar | Sjaklingar med stokkbreytt KRAS
KRAS (taknréd 2) (tdknrood 2)
Vectibix BSM Vectibix BSM
asamt BSM (n=119) dsamt BSM (n=100)
(n=124) (n=84)
Hlutlaegt svorunarhlutfall n (%) 17% 0% 0% 0%
Svorunarhlutfall (metid af 22% 0%
rannsakanda)? (95% CI) (14; 32) (0; 4)
Stodugur sjukdémur 4% | 12% 12% | 8%
Lifun an sjukdémsframgangs
Ahzttuhlutfall (95% CI) 0,49 (0,37; 0,65), p < 0,0001 1,07 (0,77; 1,48), p = 0,6880
Midgildi (vikur) 16,0 | 8,0 8,0 | 8,0
Cl = dryggisbil

2Hja sjuklingum sem skiptu yfir i panitumumab eftir ad hafa versnad eftir BSM eingdéngu (95% CI)

I kénnunargreiningu & axlissynum sem geymd hofdu verid Gr pessari rannsokn voru 11 af

72 sjuklingum (15%) med villigerdar RAS &xli sem fengu panitumumab med hlutleega svérun
samanborid vid 1 af 95 sjuklingum (1%) med stokkbreytt RAS &xli. Enn fremur var panitumumab
medferd tengd vid beetta lifun &n sjukddémsframgangs samanborid vid bestu studningsmedferd hja
sjuklingum med villigerdar RAS a&xli (Ahattuhlutfall = 0,38 [95% CI: 0,27; 0,56]) en ekki hja
sjuklingum med RAS stokkbreytingu (ahettuhlutfall = 0,98 [95% CI: 0,73; 1,31]).

Verkun Vectibix var einnig metin i opinni Kliniskri rannsékn hja sjuklingum med villigeroar KRAS
(taknrdo 2) krabbamein i ristli eda endaparmi med meinvérpum. Alls 1.010 sjaklingum sem ekki
svorudu krabbameinslyfjamedferd var slembiradad 1:1 og fengu Vectibix eda cetuximab til ad syna ad
verkun Vectibix veeri ekki lakari en verkun cetuximabs. Adalendapunkturinn var heildarlifun. Adrir
endapunktar voru medal annars lifun an sjukdémsframgangs og hlutleegt svérunarhlutfall.
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Verkunarnidurstodurnar eru syndar i toflunni hér fyrir nedan.

Sjuklingar med villigerdar Vectibix Cetuximab
KRAS (taknrod 2) (n = 499) (n =500)

Heildarlifun
Midgildi (manudir) (95% CI) 10,4 (9,4; 11,6) \ 10,0 (9,3; 11,0)
Ahettuhlutfall (95% CI) 0,97 (0,84; 1,11)
Lifun an sjukdémsframgangs
Midgildi (manudir) (95% CI) 4,1 (3,2; 4,8) \ 4,4 (3,2; 4,8)
Ahettuhlutfall (95% CI) 1,00 (0,88; 1,14)
Hlutleegt svorunarhlutfall
n (%) (95% CI) 22% (18%, 26%) | 20% (16%, 24%)
Likindahlutfall (95% CI) 1,15 (0,83; 1,58)

I heildina var dryggi vid notkun panitumumabs svipad og vid notkun cetuximabs, sérstaklega hvad
vardar eiturverkanir & hd. Samt sem adur voru innrennslisvidbrogd tidari fyrir cetuximab (13% a moti
3%), en truflanir & bl6dsaltajafnveegi voru tidari fyrir panitumumab, sérstaklega blédmagnesium-
leekkun (29% & moti 19%).

Klinisk verkun i samhlida medferd med krabbameinslyfjum

Lifun an sjukdomsframgangs, heildarlifun og hlutlaegt svérunarhlutfall voru betri fyrir sjuklinga med
villigerdar RAS krabbamein i ristli eda endaparmi med meinvérpum sem fengu panitumumab asamt
krabbameinslyfjum (FOLFOX eda FOLFIRI) samanborid vid sjuklinga sem fengu eingéngu medferd
med krabbameinslyfjum. Oliklegt var ad vidbot panitumumabs vid FOLFIRI gagnadist sjuklingum
med RAS stokkbreytingar umfram KRAS med taknréd 2 og skadleg ahrif komu fram pegar
panitumumabi var bett vid FOLFOX hj& pessum sjuklingum. BRAF stokkbreytingar i taknrd 15
spadu fyrir um verri Gtkomu. BRAF stokkbreytingar spadu ekki fyrir um Gtkomu fyrir panitumumab
medferd samhlida FOLFOX eda FOLFIRI.

Sem fyrsti valkostur i samsettri medferd med FOLFOX

Verkun Vectibix i samsettri medferd med oxaliplatini, 5-fluorouracili (5-FU) og leucovorini
(FOLFOX) var metin i slembadri samanburdarrannsékn med 1.183 sjuklingum med krabbamein i ristli
eda endaparmi med meinvorpum, par sem adalendapunkturinn var lifun an sjukdémsframgangs. Adrir
lykilendapunktar voru heildarlifun, hlutleegt svérunarhlutfall (objective response rate), timi fram ad
svorun, timi fram ad sjukdémsframgangi og varanleiki svorunar. Rannsoknin var greind framvirkt med
tilliti til st6ou KRAS (taknrdo 2) i aexli sem hagt var ad meta hja 93% sjuklinganna.

Framkveemd var fyrirfram skilgreind afturvirk undirhopagreining & 641 sjaklingi af 656 sjuklingum
med villigerdar KRAS (taknrdd 2) krabbamein i ristli eda endaparmi med meinvérpum. ZAxlissyni med
villigeroar KRAS taknrdd 2 (tdknar 12/13) stdédu voru rannsokud med tilliti til viobotar RAS
stokkbreytinga & KRAS taknrod 3 (tdknar 61) og tdknrdd 4 (taknar 117/146) og NRAS taknrod 2
(tdknar 12/13), taknrdd 3 (taknar 61) og taknrod 4 (tdknar 117/146) og BRAF taknréd 15 (taknar 600).
Tidni pessara vidbotar RAS stokkbreytinga hja sjuklingum med villigerdar KRAS taknréd 2 var um pad
bil 16%.

[ toflunni hér fyrir nedan eru nidurstédur hja sjuklingum med villigerdar RAS krabbamein i ristli eda
endaparmi med meinvorpum og stokkbreytt RAS krabbamein i ristli eda endaparmi med meinvdrpum.
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Vectibix dsamt FOLFOX Munur Ahattuhlutfall
FOLFOX (manuair) (manuair) (95% CI)
(méanuadir) Midgildi (95%
Midgildi (95% Cl)
Cl)
Sjuaklingar med villigerdar RAS
Lifun an 10,1 7.9 2,2 0,72
sjukdémsfram- (9,3; 12,0) (7,2;9,3) (0,58; 0,90)
gangs
Heildarlifun 26,0 20,2 5,8 0,78
(21,7; 30,4) (17,7; 23,1) (0,62; 0,99)
Sjuklingar med RAS stokkbreytingu
Lifun &n 7,3 8,7 -1,4 1,31
sjukdémsfram- (6,3;7,9) (7,6; 9,4) (1,07; 1,60)
gangs
Heildarlifun 15,6 19,2 -3,6 1,25
(13,4; 17,9 (16,7; 21,8) (1,02; 1,55)

Vidbotarstokkbreytingar 8 KRAS og NRAS & taknrdd 3 (tdkna 59) komu i 1j6s i kjolfarid (n = 7).

Kdnnunargreining syndi svipadar nidurstodur og koma fram i toflunni hér fyrir framan.

Samsett medferd med FOLFIRI

Verkun Vectibix sem annar valkostur i samhlida medferd med irinotecani, 5-fluorouracili (5-FU) og
leucovorini (FOLFIRI) var metin i slembadri samanburdarrannsékn med 1.186 sjuklingum med
krabbamein i ristli eda endaparmi med meinvérpum, adalendapunktarnir voru heildarlifun og lifun an
sjukdomsframgangs. Adrir lykilendapunktar voru hlutleegt svérunarhlutfall, timi fram ad svorun, timi
fram ad sjukdémsframgangi og varanleiki svérunar. Greining rannséknarinnar var framsyn, miéud vid
KRAS (taknrdd 2) stddu sem haegt var ad greina hja 91% sjuklinganna.

Framkvaemd var fyrirfram skilgreind, afturvirk undirhépagreining hja 586 af 597 sjuklingum med
villigerdar KRAS (taknrdd 2) krabbamein i ristli eda endaparmi med meinvérpum par sem syni ar
a&xlum pessara sjuklinga voru préfud fyrir vidbétar RAS og BRAF stokkbreytingum eins og adur hefur
verid lyst. Matid & RAS/BRAF var 85% (1.014 af 1.186 slembivéldum sjaklingum). Tidni vidbotar
RAS stokkbreytinga (KRAS taknradir 3, 4 og NRAS taknradir 2, 3, 4) hja sjuklingum med villigerdar
KRAS (tdknrdd 2) var u.p.b. 19%. Tidni BRAF stokkbreytingar i tdknréd 15 hja sjuklingum med
villigerdar KRAS (taknrdd 2) var u.p.b. 8%. Verkunarnidurstddur hja sjuklingum med villigerdar RAS
krabbamein i ristli eda endaparmi med meinvorpum og stokkbreytt RAS krabbamein i ristli eda
endaparmi med meinvorpum eru syndar i toflunni hér fyrir nedan.

Vectibix &samt FOLFIRI Ahattuhlutfall
FOLFIRI (manudir) (95% CI)
(manudir) Midgildi (95% CI)
Midgildi (95% CI)
Sjuklingar med villigeroar RAS
Lifun an 6,4 4.6 0,70
sjukdémsframgangs (5,5;7,4) (3,7; 5,6) (0,54; 0,91)
Heildarlifun 16,2 13,9 (11,9; 16,0) 0,81
(14,5; 19,7) (0,63; 1,02)
Sjuklingar med RAS stokkbreytingu
Lifun an 4.8 4.0 0,86
sjukdémsframgangs (3,7;5,5) (3,6;5,5) (0,70; 1,05)
Heildarlifun 11,8 11,1 0,91
(10,4; 13,1) (10,2; 12,4) (0,76; 1,10)
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Verkun Vectibix sem fyrsti valkostur i samsettri medferd med FOLFIRI var metin i rannsékn med
einum hopi med 154 sjaklingum par sem adalendapunktur var hlutleegt svérunarhlutfall. Adrir
lykilendapunktar voru lifun an sjakdémsframgangs, timi fram ad svérun, timi fram ad
sjukdémsframgangi og varanleiki svérunar.

Framkvaemd var fyrirfram skilgreind, afturvirk undirhépagreining hja 143 sjaklingum af

154 sjuklingum med villigerdar KRAS (taknrdd 2) krabbamein i ristli eda endaparmi med meinvérpum
par sem syni Ur @xlum pessara sjuklinga voru préfud fyrir vidbotar RAS stokkbreytingum. Tidni
pessara vidhétar RAS stokkbreytinga (KRAS taknradir 3, 4 og NRAS taknradir 2, 3 og 4) hja
sjuklingum med villigerdar KRAS (tdknrdd 2) var u.p.b. 10%.

I toflunni hér fyrir nedan eru nidurstddur Gr adalgreiningunni hja sjiklingum med villigerdar RAS
krabbamein i ristli eda endaparmi med meinvérpum eda stokkbreytt RAS krabbamein i ristli eda
endaparmi med meinvorpum.

Panitumumab + FOLFIRI
Villigerdar RAS (n =69) | Stokkbreytt RAS (n = 74)

Hlutleegt svérunarhlutfall (%) 59 41
(95% CI) (46; 71) (30; 53)
Midgildi lifunar &n sjukdémsframgangs 11,2 7,3
(ménudir) (7,6; 14,8) (5,8; 7,5)
(95% CI)

Midgildi varanleika svérunar (manudir) 13,0 58
(95% CI) (9,3;15,7) (3,9;7,8)
Midgildi tima fram ad 13,2 7,3
sjukdémsframgangi (manudir) (7,8; 17,0) (6,1; 7,6)
(95% CI)

Fyrsti valkostur i samsettri krabbameinslyfjamedferd sem byggir & bevacizumabi og oxaliplatini eda
irinotecani

I slembadri, opinni, kliniskri samanburdarrannsokn var gefin lyfjamedferd (oxaliplatin eda irinotecan)
0g bevacizumab, med og an panitumumabs, sem fyrsta medferd vid krabbameini i ristli eda endaparmi
med meinvorpum (n = 1.053 [n = 823 oxaliplatin hopur, n = 230 irinotecan hopur]). Panitumumab
medferd var hatt vegna marktaekt styttri lifunar an sjukdémsframgangs hja sjuklingum sem fengu
panitumumab sem sast i bradabirgdagreiningu.

Meginmarkmid rannsdknarinnar var samanburdur & lifun &n sjukdémsframgangs i oxaliplatin hépnum.
Ahzttuhlutfallid fyrir lifun an sjikdémsframgangs var 1,27 (95% ClI: 1,06; 1,52) i lokagreiningunni.
Midgildi lifunar &n sjakdémsframgangs var 10,0 (95% CI: 8,9; 11,0) og 11,4 (95% CI: 10,5; 11,9)
manudir hja panitumumab medferdarhépnum og medferdarhépnum sem ekki fékk panitumumab,
tilgreint i sému r6d. Dénartidni jokst i panitumumab medferdarhdpnum. Aheettuhlutfallid fyrir
heildarlifun var 1,43 (95% CI: 1,11; 1,83). Midgildi fyrir heildarlifun var 19,4 (95% CI: 18,4; 20,8) og
24,5 (95% CI: 20,4; 24,5) hja panitumumab medferdarhdpnum og medferdarhdpnum sem ekki fekk
panitumumab.

Vidbotargreining & verkunarnidurstodum atfré stodu KRAS (taknrdd 2) gaf ekki til kynna undirhép
sjuklinga sem hofou avinning af notkun panitumumabs samhlida lyfjamedferd byggda & oxaliplatini
eda irinotecani og bevacizumabi. Ahzttuhlutfallid fyrir lifun an sjukdomsframgangs var 1,36 med
95% CI: 1,04-1,77 fyrir undirhdpinn med villigerdar KRAS i oxaliplatin hdpnum. Ahattuhlutfallid
fyrir lifun &n sjukdémsframgangs var 1,25 med 95% CI: 0,91-1,71 fyrir undirhdpinn med stokkbreytt
KRAS. Heildarlifun var lengri hja samanburdarhépnum i undirhopi oxaliplatin hépsins sem var med
villigerdar KRAS (&hettuhlutfall = 1,89; 95% CI: 1,30; 2,75). Einnig var synt fram & styttri lifun vio
notkun panitumumabs i irinotecan hdpnum, 6had stédu KRAS stokkbreytingar. A heildina litid gefur
medferd med panitumumabi samhlida krabbameinslyfjamedferd og medferd med bevacizumabi
Ohagstaedara avinnings/ahattuhlutfall, 6had pvi hvort um KRAS stdkkbreytingar er ad raeda i exlinu.
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Bdrn

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ar rannséknum &
Vectibix hja 6llum undirhépum barna vid krabbameini i ristli eda endaparmi (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf
Vectibix gefio eitt sér eda samhlida lyfjamedferd fylgir 6linulegum lyfjahvorfum.

Eftir gjof eins skammts af panitumumabi med innrennsli i 1 Kist. steekkadi flatarmal undir péttni-tima
ferli (AUC) meira midad vido skammtahlutfall og Gthreinsun (CL) panitumumabs minnkadi dr 30,6 i
4,6 ml/dag/kg pegar skammturinn haekkadi Ur 0,75 i 9 mg/kg. Hins vegar jokst AUC fyrir
panitumumab i skdmmtum yfir 2 mg/kg u.p.b. skammtahad.

Eftir ad radlogdum skdmmtum medferdardaetiunar hefur verio fylgt (6 mg/kg gefin einu sinni &

2 vikna fresti med innrennsli i 1 Klst.) nddi péttni panitumumabs jafnvaegi eftir pridja innrennsli med
medal (z stadalfravik [SD]) hamarks- og lagmarksstyrk 213 = 59 og 39 + 14 mikrég/ml, tilgreint i
somu réd. Medal (£ SD) AUCO-tau og CL voru 1.306 + 374 mikrégedag/ml og 4,9 + 1,4 ml/kg/dag,
tilgreint i somu r6d. Helmingunartimi brotthvarfs var u.p.b. 7,5 dagar (sponn: 3,6 til 10,9 dagar).

Greining & lyfjahvorfum i pydi var gerd til ad kanna hugsanleg ahrif valinna breyta & lyfjahvorf
panitumumabs. Nidurstddur bentu til pess ad aldur (21-88), kyn, kynpattur, lifrarstarfsemi,
nyrnastarfsemi, lyf ar lyfjamedferd og EGFR litunarstyrkur frumuhimnu (1+, 2+, 3+) i exlisfrumum
hefdu engin greinileg ahrif & lyfjahvorf panitumumabs.

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna lyfjahvorf panitumumabs hja sjuklingum
med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Aukaverkanir sem saust hja dyrum vid skammta sem eru svipadir medferdarskdmmtum og skipta
hugsanlega mali vid kliniska notkun voru sem hér segir:

Utbrot & hid og nidurgangur voru helstu aukaverkanir sem saust i rannsoknum & eiturverkunum eftir
endurtekna skammta sem vorou i allt ad 26 vikur & cynomolgus dpum. bessar aukaverkanir saust vid
skammta sem voru u.p.b. jafngildir radldgdum skammiti fyrir menn og peer voru afturkreefar pegar gjof
med panitumumabi var hztt. Utbrotin & hiid og nidurgangurinn sem kom fram hja pum er talid
tengjast lyfjafreedilegum &hrifum panitumumabs og er i samreemi vid eiturverkanir sem hafa sest med
6drum and-EGFR hemlum.

Ekki hafa verid framkvaemdar rannsoknir til ad meta stokkbreytandi og krabbameinsvaldandi &hrif
panitumumabs.

Dyrarannsoknir eru 6fullnaegjandi hvad vardar proska fosturvisis-fosturs par sem sa styrkur
panitumumabs sem fostur er Utsett fyrir var ekki kannadur. Synt hefur verid fram & ad panitumumab
valdi fésturlati i cynomolgus épum pegar pad er gefio pegar liffeeramyndun & sér stad i skommtum
sem eru u.p.b. jafngildir radlégdum skammti fyrir menn.

Formlegar frjésemisrannsoknir & karldyrum hafa ekki verid gerdar, hins vegar syndi smasjarskodun a
a&xlunarferum karlkyns cynomolgus apa i rannséknum & eiturverkunum eftir endurtekna skammta sem
voru u.p.b. jafngildir 5-féldum skammti fyrir menn & grundvelli mg/kg, ekki fram & neinn mun midad
vid karlkyns samanburdarapa. Frjdsemisrannsoknir & kvenkyns cynomolgus 6pum syndu ad
panitumumab getur valdid lengri tidahring og/eda tidateppu og minnkad tioni pungana sem gerdist vid
alla skammta sem voru kannadir.
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Engar dyrarannsdknir hafa verid gerdar med panitumumabi & proska fyrir og eftir faedingu. Upplysa
skal alla sjuklinga um hugsanlega hattu af panitumumabi & proska fyrir og eftir faedingu aour en
medferd med Vectibix hefst.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumklorid

Natriumasetat prihydrat

Isedik (til ad stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3 Geymslupol

Hettuglas

3ar.

pynnt lausn

Vectibix inniheldur engin 6rverueydandi rotvarnarefni eda bakteriuhemjandi efni. Nota skal lyfid strax
eftir pynningu. Ef pad er ekki gert er geymslutimi medan & notkun stendur og adstaedur fyrir notkun &
abyrgd notanda og atti ekki ad fara yfir 24 klukkustundir vid 2°C til 8°C. bynnta lausnin ma ekki
frjosa.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C-8°C).

Ma ekKi frjosa.

Geymid i upprunalegum ytri umbadum til varnar gegn ljési.

Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerdilats og innihald

Glerhettuglas af gerd | med tappa ur gammiliki, &linnsigli og plasthlif sem er haegt ad fletta af.

Eitt hettuglas inniheldur: 100 mg af panitumumabi i 5 ml eda 400 mg af panitumumabi i 20 ml af
innrennslispykkni, lausn.

Pakkning med 1 hettuglasi.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Vectibix er eingdngu &tlad til notkunar i eitt skipti. Vectibix & ad pynna i natriumkl6rid 9 mg/ml
(0,9%) lausn fyrir stungulyf af heilbrigdisstarfsfolki ad vidhafdri smitgat. Ekki ma hrista hettuglasid
eda hreyfa pad kréftuglega. Skoda skal Vectibix fyrir notkun. Lausnin a ad vera litlaus og han getur
innihaldid synilegar halfgegnsaejar til hvitar, formlausar proteinagnir (sem hverfa vid siun (in-line
filtration)). Ekki skal nota Vectibix ef pad litur ekki Ut eins og lyst er hér ad framan. Einungis skal
nota sprautunal sem er 21-gauge eda minni ad pvermali til ad f& pad magn af Vectibix sem parf til ad
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skammtur verdi 6 mg/kg. EKki skal nota nalalausan banad (t.d. millistykki fyrir hettuglas) til ad draga
upp innihald hettuglassins. Pynnid ad heildarrdmmali sem nemur 100 ml. Lokastyrkurinn skal ekki
vera meiri en 10 mg/ml. Skammta steerri en 1.000 mg skal pynna i 150 ml af natriumkl6rid 9 mg/ml
(0,9%) lausn fyrir stungulyf (sja kafla 4.2). Blanda skal pynnta lausnina med pvi ad velta varlega, ekki
ma hrista lyfid.

Fargio hettuglasinu og 6llum vékva sem eftir er i hettuglasinu eftir eina notkun.

EkKi hefur ordid vart vid ésamrymanleika milli Vectibix og natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) lausnar
fyrir stungulyf i pélyvinyl kl6rid pokum eda polyolefin pokum.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/07/423/001

EU/1/07/423/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 3. desember 2007

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. jantar 2015

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR LI’FFR/CEE)I,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDPSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRZAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Immunex Rhode Island Corporation (ARI)
40 Technology Way

West Greenwich,

Rhode Island

02817

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
NL-4817 ZK Breda
Holland

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

irland

Amgen NV

Arianelaan 5

1200 Brussel

Belgia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla

4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)
Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um oryggi lyfsins i samraemi vid skilyrdi sem koma

fram i lista yfir viomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i
grein 107¢(7) i tilskipun 2001/83/EB og er birtur i vefgatt fyrir evropsk Iyf.

D. FORSENDUR EBDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og

fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun

um ahattustjornun sem akvednar veroa.
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Leggja skal fram uppfaerda deetlun um ahzttustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun aheettu) naest.

Ef skil 4 samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfarsla & aetlun um ahattustjérnun er &aetlud 4 svipudum
tima ma skila peim saman.

. Vidbadtaradgeradir til ad lagmarka adheettu

Markadsleyfishafi & ad tryggja ad peim leeknum sem reiknad er med ad avisi Vectibix verdi seéd fyrir
freedsluefninu sem upplysi pa um mikilveegi pess ad ganga Ur skugga um stédu RAS (KRAS og NRAS)
aour en meoferd med panitumumabi hefst. Lykilatrioi freedsluefnisins eru eftirfarandi:
o Stuttur inngangur vardandi abendingu Vectibix og tilgangur baklingsins
o Stuttur inngangur um RAS og hlutverk pess i verkunarheetti panitumumabs
o Upplysingar sem gefa til kynna ad hja sjuklingum med stokkbreytt RAS &xli hefur komid fram
ad panitumumab hefur skadleg ahrif i samsettri medferd med FOLFOX og engin ahrif hvorki i
einlyfjamedferd né i samsettri medferd med FOLFIRI
o Radleggingar pess efnis ad Vectibix:
0 eigi eingbngu ad nota hja sjuklingum med villigerdar RAS a&xli
0 eigi hvorki ad nota i einlyfjamedferd né i samsettri medferdo med FOLFIRI hja sjaklingum
med stokkbreytt RAS &xli og pad & ekki ad nota pegar RAS stada hefur ekki verid stadfest
0 eigi ekki ad nota i samsettri medferd med FOLFOX hja sjuklingum med stokkbreytt RAS
axli og ekki hja sjuklingum par sem stada RAS a&xla er ekki pekkt.
o Upplysingar um hvernig stadid skuli ad préfunum fyrir RAS.

Markadsleyfishafi og Lyfjastofnun eiga ad koma sér saman um Gtlit og innihald ofangreinds efnis.
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VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Vectibix 20 mg/ml innrennslispykkni, lausn
panitumumab

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 100 mg af panitumumabi.
Hvert hettuglas inniheldur 400 mg af panitumumabi.

3. HJALPAREFNI

Natriumklorid, natriumasetat prihydrat, isedik, vatn fyrir stungulyf. Sj& nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

5 ml af innrennslispykkni, lausn.
20 ml af innrennslispykkni, lausn.

x1 hettuglas

| 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaad.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Ekki ma hrista lyfid.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum ytri umbadum til varnar gegn ljési.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
NL-4817 ZK Breda
Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/07/423/001
EU/1/07/423/003

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI AHETTUGLASI

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Vectibix 20 mg/ml saft pykkni
panitumumab
[AY2

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

100 mg/5 ml
400 mg/20 ml

| 6.  ANNADP

Amgen Europe B.V.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Vectibix 20 mg/ml innrennslispykkni, lausn
panitumumab

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

o Latid lekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Vectibix og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Vectibix

Hvernig nota & Vectibix

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Vectibix

Pakkningar og adrar upplysingar

ISR

1. Upplysingar um Vectibix og vid hverju pad er notad

Vectibix er notad til medhoéndlunar a krabbameini i ristli eda endaparmi med meinvérpum hja
fullorédnum sjaklingum med akvedna tegund axlis sem er kallad ,,villigerdar RAS axli. Vectibix er
ymist notad eingdngu eda asamt 6drum krabbameinslyfjum.

Vectibix inniheldur virka efnid panitumumab sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast einstofna métefni.
Einstofna maétefni eru protein sem pekkja sérstaklega og tengjast (bindast) vid 6nnur einstok prétein i
likamanum.

Panitumumab pekkir og binst sérstaklega vid prétein sem kallast vaxtarpattarvidtaki hudpekju
(epidermal growth factor receptor (EGFR)) sem finnst & yfirbordi sumra krabbameinsfrumna. begar
vaxtarpaettir (6nnur prétein i likamanum) tengjast vio EGFR, er krabbameinsfruman érvud til ad vaxa
og skipta sér. Panitumumab binst vid EGFR og kemur i veg fyrir ad krabbameinsfruman moéttaki bodin
sem hun parf til ad vaxa og skipta sér.

2. Adur en byrjad er ad nota Vectibix
Ekki mé& nota Vectibix:

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir panitumumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

o ef pu ert med eda hefur einhvern tima haft einkenni millivefslungnabdlgu (bjugséfnun i lungum
sem veldur hésta og 6ndunarerfidleikum) eda lungnatrefjun (6rmyndun og pykknun i lungum
sem veldur madi).

o asamt lyfjamedferd samhlida oxaliplatini, ef RAS préf synir ad pa ert med stokkbreytt RAS axli
eda ef ekki er vitad hvort um stokkbreytt RAS axli er ad reeda eda ekki. Leitadu rada hja
leekninum ef ekKki er vitad hvort um stokkbreytt RAS axli er ad raeda.
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Varnadarord og varudarreglur

Aukaverkanir i hud eda verulegur proti og vefjaskemmdir geta komid fram, ef peer versna eda verda
Oberilegar skal tafarlaust Iata leekninn eda hjukrunarfraeding vita. Ef alvarlegar aukaverkanir & hid
koma fram er hugsanlegt ad leeknirinn radleggi breytingu a Vectibix skommtum. Ef verulegar sykingar
eda hiti vegna aukaverkana & hud koma fram, getur verid ad laeknirinn stddvi Vectibix medferdina.

Radlagt er ad pu takmarkir veru pina i s6larljési medan a gjof Vectibix stendur og ef pu faerd
aukaverkanir i h(d pvi ad solarljos getur gert paer verri. b0 skalt nota sélarvérn og hatt ef pa ert i sol.
Hugsanlega radleggur laeknirinn pér ad nota rakakrem, sélarvorn (sélarvarnarstudull > 15), stera til
Gtvortis notkunar og/eda syklalyf sem getur verid gagnlegt vid eiturverkunum a hid sem geta fylgt
notkun Vectibix.

Leeknirinn athugar bl6dgildi nokkurra efna, t.d. magnesiums, kalsiums og kaliums, &dur en medferd
med Vectibix hefst. Laeknirinn athugar einnig bl6dgildi magnesiums og kalsiums reglulega medan a
medferd stendur og i allt ad 8 vikur eftir ad medferd er lokid. Ef pessi gildi eru of lag getur verid ad
leeknirinn visi pér videigandi beetiefnum.

Lattu lekninn eda hjukrunarfraeding vita ef pu faerd verulegan nidurgang, par sem pa getur ordid fyrir
miklu vokvatapi (ofpornun) sem getur skadad nyrun.

Lattu lekninn vita ef pa notar linsur og/eda hefur verid med einhverja augnkvilla, t.d. verulegan
augnpurrk, bolgu i fremsta hluta augans (hornhimnu) eda séar i fremsta hluta augans.

Vid bradan eda versnandi roda og verk i auga, aukid tarafleedi, pokusyn og/eda ljosnaemi skaltu lata
leekninn eda hjukrunarfraeding tafarlaust vita par sem medferd getur verid adkallandi (sja
,Hugsanlegar aukaverkanir hér ad nedan).

pad fer eftir aldri (eldri en 65 ara) eda almennu heilsufari hvort leeknirinn raedir vid pig um pad hvort
pu getir polad notkun Vectibix dsamt krabbameinslyfjunum.

Notkun annarra lyfja samhlida Vectibix

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils og nattarulyf.

Vectibix & ekki ad nota i samsettri medferd med bevacizumabi (annad einstofna métefni vid
krabbameini i ristli) eda i samsettri krabbameinslyfjamedferd sem kallast ,,IFL*.

Medganga og brjostagjof
Vectibix hefur ekki verid rannsakad hja pungudum konum. Mikilveegt er ad lata leekninn vita ef pu ert
pungud, heldur ad pu sért pungud eda hefur &form um ad verda pungud. Vectibix geeti haft ahrif &

oOfeett barn eda getu pina til ad vidhalda pungun.

Ef pu ert kona & barneignaraldri skalt pl nota 6rugga getnadarvorn medan & Vectibix medferd stendur
og i 2 manudi eftir ad medferd lykur.

Ekki er meelt med brjdstagjof medan & medferd med Vectibix stendur og i 2 manudi eftir sidasta
skammt. Pad er mikilvaegt ad segja leekninum fra pvi ef brjéstagjof er fyrirhugud.

Leitid rdda hjé leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.
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Akstur og notkun véla

par sem sumar aukaverkanir geta skert hafileikana til ad aka bil eda nota vélar a éruggan hatt, skaltu
radfeera pig vid laekninn adur en pa ekur bil eda stjérnar vélum.

Vectibix inniheldur natrium

Lyfid inniheldur 0,150 mmél af natrium (pad er 3,45 mg af natrium) i hverjum ml af pykkni.
Sjuklingar & natriumskertu mataraedi purfa ad hafa petta i huga.

3. Hvernig nota & Vectibix

Vectibix verdur gefid & heilbrigdisstofnun undir eftirliti leeknis sem hefur reynslu af notkun
krabbameinslyfja.

Vectibix er gefid i blaeed med innrennslisdeelu (teeki sem gefur haega inndelingu).

Radlagdur skammtur af Vectibix eru 6 mg/kg (milligromm & hvert kilégramm likamspyngdar) gefinn
einu sinni & tveggja vikna fresti. Medferdin er venjulega gefin & u.p.b. 60 minatum.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Alvarlegustu aukaverkanirnar og helstu aukaverkanir Vectibix eru taldar upp hér ad nedan:
Innrennslisvidbrogd

Medan & medferd stendur eda eftir medferd geta vidbrogd vid innrennsli komid fram. Pau geta verio
veeg eda medalalvarleg (liklegt er ad pau komi fram hja um pad bil 5 af hverjum 100 sem fa Vectibix)
eda alvarleg (liklegt ad pau komi fram hja einum af hverjum 100 sem fa Vectibix). Einkennin geta
medal annars verid hofudverkur, tbrot, kladi eda ofsakladi, hudrodi, proti (andlit, varir, munnur, i
kringum augu og halssvaedi), hradur og 6reglulegur hjartslattur, hradur pals, aukin svitamyndun,
0gledi, uppkdst, sundl, dndunar- eda kyngingarerfidleikar eda blddprystingslaeekkun sem getur verid
alvarleg eda lifshaettuleg og getur i 6rfaum tilvikum leitt til dauda. Ef pd finnur fyrir einhverjum
pessara einkenna skaltu tafarlaust hafa samband vid laeekninn. Laeknirinn getur akvedid ad draga Ur
innrennslishrada eda haetta medferd med Vectibix.

Ofnaemi

I 6rfaum tilvikum hafa alvarleg ofnemisvidbrogd komid fram, medal annars hafa vidbrogd svipud
innrennslisvidbrogdum (sja ,,Innrennslisvidobrogd ) komid fram meira en 24 klist. eftir medferd og leitt
til dauda. Ef pu feerd einkenni ofneemisvidbragoa eftir Vectibix, par & medal, en ekki takmarkad vid,
erfidleika vid 6ndun, pyngsli fyrir brjosti, kofnunartilfinningu, sundl eda yfirlid, skaltu tafarlaust leita
pér leknisadstodar.

Ahrif 4 hd

Liklegt er ad vidbrogd tengd had komi fram hja um pad bil 94 af hverjum 100 sem fa Vectibix, pau
eru yfirleitt vaeg til medalalvarleg. Utbrotin likjast yfirleitt prymlab6lum og eru oft i andliti, bringu og
& baki en geta komid fram hvar sem er & likamanum. Stundum tengjast Gtbrotin hérundsroda, klada og
flégnun hadarinnar sem getur ordid alvarlegt. I sumum tilvikum getur petta valdid sarum med sykingu
sem naudsynlegt er ad medhdndla med lyfjum eda med skurdadgerd eda valdid alvarlegum
hudsykingum sem i mjég sjaldgaefum tilvikum geta leitt til dauda. | mjog sjaldgeefum tilvikum geta
sjuklingar fengid blédrur a hud, munn, augu og kynfeeri sem geetu bent til alvarlegra vidbragda i hud
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sem nefnast Stevens-Johnson heilkenni eda bl6drur & hid sem gaetu bent til alvarlegra vidbragda i hud
sem nefnast eitrunardreplos i hudpekju. Ef pu feerd blodrur skaltu tafarlaust hafa samband vid lekninn.
Mikil vera i sol getur gert Utbrotin verri. Einnig hefur verid greint fra purri hud, rifum (sprungur i
hadinni) & fingrum eda tam, sykingu i naglrét & fingrum eda tam (naglgerdisbdlga) eda bolgu. Yfirleitt
ganga hudviobrogdin til baka um leid og hlé er gert a medferd eda henni er hatt. Laeknirinn getur
akvedid ad meohdndla utbrotin, breyta skammtinum eda hatta medferd med Vectibix.

Adrar aukaverkanir eru:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum

o of fa raud blodkorn (blddleysi), of litid kalium i bldai, of litid magnesium i bl6di;

o augnsyking (tarubolga);

o stadbundin eda Utbreidd utbrot sem geta verid upphleypt (med eda an bletta), klaejandi, raud eda
flagnandi;

o harmissir, munnsar og frunsur (munnbélga), boélga i munni (bolga i slimhad);

o nidurgangur, 6gledi, uppkost, kvidverkir, haeegdatregda, minnkud matarlyst, pyngdartap;

o mikil preyta, einhver hitahaekkun eda har hiti, minnkad prek eda prottleysi, vokvasofnun &
Gtlimum (bjagun);

. bakverkur;

. svefnleysi;

o hosti, madi (6ndunarerfidleikar).

Algengar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

. of fa& hvit blédkorn (hvitfrumnafeed), of litid kalsium i bl6di, of litid fosfat i bl6di, of har
bl6dsykur;

o aukinn voxtur augnhara, aukid taraflaedi, rodi i augum, augnpurrkur, kladi i augum, erting i
augum, bdlga i augnlokum (hvarmabdlga);

o sar i hao, hradur, 6héflegur harvoxtur, rodi og proti i 16fum eda iljum (hand-féta heilkenni), of
mikil svitamyndun (ofsvitnun), vidbrégd i had (hudbolga);

o Utbreidd syking undir htd (htonetjubdlga), harslidursbélga, stadbundin syking, blédruutbrot
med greftri, pvagfaerasyking;

o naglakvilli, neglur brotna;

o vokvaskortur;

. munnpurrkur, meltingartruflanir, bleeding fra endaparmi, varabdlga, brjostsvidi
(vélindabakfladi);

. brjostverkur, verkur, kuldahrollur, verkur i Gtlimum, ofnaemi, hradur hjartslattur;

o bl6atappi i lunga, einkenni geta verid skyndileg maoi eda verkur fyrir brjésti, bl6dnasir,
bl6dtappi i djupum blaedum, har bl6dprystingur, hérundsrodi;

. hofudverkur, sundl, kvidi.

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

. blaleit hud og slimhag;

o gleerubdlga med sdrum (alvarlegt astand sem einkennist af sdrum i fremsta hluta augans
(hornhimnu) sem parf ad medhondla tafarlaust);

o gleerubdlga (bolga i fremsta hluta augans (hornhimnu));

o hadfrumnadaudi (haddrep);

o alvarleg htdvidbrogd med blédrum & hud, munni, augum og kynferum (Stevens-Johnson
heilkenni);

o alvarleg hudviobrégd med blédrum a had (eitrunardreplos hiudpekju);

o erting i augnlokum, sprungnar varir og/eda purrar varir, augnsyking, syking i augnlokum,
purrkur i nefi, naglalos, inngronar neglur, 6héflegur harvoxtur;

o bolga i lungum (millivefslungnasjukdomur).
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Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Vectibix
Vectibix verdur geymt i heilbrigdisstofnuninni par sem pad er notad.
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i keeli (2°C-8°C).
Ma ekKi frjosa.
Geymid i upprunalegum ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbidunum og éskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Vectibix inniheldur

o Hver ml af pykkni inniheldur 20 mg panitumumab. Hvert hettuglas inniheldur 100 mg af
panitumumabi i 5 ml eda 400 mg af panitumumabi i 20 ml.
o Onnur innihaldsefni eru natriumklérid, natriumasetat prihydrat, isedik og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a atliti Vectibix og pakkningasteerdir

Vectibix er litlaus lausn sem getur innihaldid synilegar agnir og er i hettuglasi. Hver pakkning
inniheldur eitt hettuglas med pykkni.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Holland

Markadsleyfishafi
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Framleidandi

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company

Pottery Road
Dun Laoghaire
Co Dublin
irland

Framleidandi
Amgen NV
Arianelaan 5
1200 Brussel
Belgia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Buarapus
Awmmxer bearapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.o.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

E)\LGoa
Amgen EAlég Qoppoxevtikd E.TLE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20
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Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 35 44 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220550

Roménia
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000



Ireland

Amgen Limited

United Kingdom

Tel: +44 (0)1223 420305

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA.: +357 22741 741

Latvija

Amgen Switzerland AG Rigas filiale

Tel: +371 257 25888

pessi fylgisedill var sidast uppferour i

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 321 114 49

Suomi/Finland

Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
i Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

United Kingdom
Amgen Limited
Tel: +44 (0)1223 420305

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &

vef Lyfjastofnunar a http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis a&tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Vectibix er eingdngu atlad til notkunar i eitt skipti. Vectibix & ad pynna i natriumklério 9 mg/mi
(0,9%) lausn fyrir stungulyf af heilbrigdisstarfsfolki ad vidhafori smitgat. Ekki ma hrista hettuglasid
eda hreyfa pad kroftuglega. Skoda skal Vectibix fyrir notkun. Lausnin & ad vera litlaus og hin getur

innihaldid synilegar halfgegnsajar til hvitar, formlausar proteinagnir (sem hverfa vid siun (in-line
filtration)). EKkKi skal nota Vectibix ef pad litur ekki Ut eins og lyst er hér ad framan. Einungis skal
nota sprautunal sem er 21-gauge eda minni ad pvermali til ad fa pad magn af Vectibix sem parf til ad
skammtur verdi 6 mg/kg. Ekki skal nota nalalausan bunad (t.d. millistykki fyrir hettuglas) til ad draga
upp innihald hettuglassins. Pynnid ad heildarrdmmali sem nemur 100 ml. Skammta steerri en 1.000 mg
skal pynna i 150 ml af natriumkl6rio 9 mg/ml (0,9%) lausn fyrir stungulyf. Lokastyrkurinn skal ekki
vera meiri en 10 mg/ml. Blanda skal pynnta lausnina med pvi ad velta varlega, ekki ma hrista lyfid.

Fargio hettuglasinu og 6llum vokva sem eftir er i hettuglasinu eftir eina notkun.

Innrennslisslonguna skal skola med natriumkléridlausn fyrir og eftir gjof med Vectibix til ad koma i
veg fyrir ad Vectibix blandist vid 6nnur lyf eda lausnir til notkunar i blasd.

Vectibix verdur ad gefa i blazed med innrennsli med innrennslisdeelu, par sem nota parf 0,2 eda
0,22 mikrometra siu (in-line filter) med litla préteinbindingu, i gegnum Gtaeda sléngu eda inniliggjandi
&dalegg. Radlagdur innrennslistimi er u.p.b. 60 minatur. Skammta haerri en 1.000 mg skal gefa med

innrennsli i u.p.b. 90 minatur.

Ekki hefur ordid vart vid 6samrymanleika milli Vectibix og natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) lausnar
fyrir stungulyf i pélyvinyl klérid pokum eda polyolefin pokum.


http://www.emea.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/
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