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EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT KYSEISEN LAAKKEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA JA JOTKA JASENVALTIOIDEN TULEE
TOTEUTTAA

Myyntiluvan haltijan on huolehdittava siitd, etté kaikille 1adkareille, joiden odotetaan méaraavan
Vectibixid, toimitetaan koulutusmateriaali, jossa korostetaan KRAS-statuksen varmistamisen
tarkeyttd ennen panitumumabihoidon aloittamista. Tdmén koulutusmateriaalin paaasiallinen
sisélto on:
o Lyhyt kuvaus Vectibixin kayttaiheesta ja timédn materiaalin tarkoituksesta
o Lyhyt kuvaus KRAS-geenista ja sen osuudesta panitumumabin vaikutusmekanismissa
. Tietoa siitd, ettd hoidettaessa potilaita, joiden kasvaimessa on todettu KRAS-mutaatioita,
panitumumabilla oli haitallisia vaikutuksia, kun sitd annettiin yhdessa FOLFOX-yhdistelman
kanssa, ja silla ei ollut vaikutusta, kun sitd annettiin yksin&an tai yhdessa FOLFIRI-yhdistelman
kanssa.
o Suositus, ettd Vectibixié:
o] on kaytettava vain niiden potilaiden hoidossa, joiden kasvain ilmentad villin tyypin
KRAS-geenia
o] ei saa kayttad yksindén eikd yhdesséd FOLFIRI-yhdistelmén kanssa, jos potilaan
kasvaimessa on todettu KRAS-mutaatioita tai kasvaimen KRAS-statusta ei ole mééritetty
o] ei saa kayttaa yhdessd FOLFOX-yhdistelman kanssa, jos potilaan kasvaimessa on KRAS-
mutaatioita tai kasvaimen KRAS-status on tuntematon
o Ohjeet siitd, kuinka KRAS-méaritys tehddan asianmukaisesti.

Myyntiluvan haltijan on sovittava edelld kuvatun aineiston muodosta ja siséll6std yhdessé kunkin
jasenmaan toimivaltaisen viranomaisen kanssa.



