PRILOHA



PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU IMPLEMENTOVANE CLENSKYMI STATY EU

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby v§em lékaitm, ktefi budou predepisovat Vectibix,
byly poskytnuty edukaé¢ni materialy informujici je o dileZitosti zjisténi KRAS pied 1é¢bou
panitumumabem. Klicovymi prvky téchto edukaénich materialt budou:

o Stru¢ny tvod o indikacich pfipravku Vectibix a o ucelu této pomticky
o Stru¢ny ivod o KRAS a jeho roli v mechanizmu t¢inku panitumumabu
o Informace, Ze u pacienti s nadory s KRAS mutaci mél panitumumab nepiiznivy efekt v

kombinaci s FOLFOX a Zadny efekt v monoterapii a v kombinaci s FOLFIRI
. Doporuceni, Ze Vectibix:
o] ma byt podan pouze pacientim s nadory KRAS divokého typu
o] nesmi byt podan v monoterapii nebo v kombinaci s FOLFIRI pacientim s mutantnimi
KRAS nadory nebo pacientlim, u nichz nebyly provedeny testy ke zjisténi stavu KRAS
o] je kontraindikovéan v kombinaci s FOLFOX u pacientii s mutantnimi KRAS nadory nebo
u pacienti, kde neni znam KRAS stav nadoru
o Informace o tom, jak ma byt KRAS testovani spravné provedeno

Drzitel rozhodnuti o registraci pozada o souhlas s formatem a obsahem vyse uvedenych
materialti narodni kompetentni autoritu kazdého ¢lenského statu.



