VIDAUKI



SKILYRDI EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS SEM ADILDARLONDIN EIGA AD INNLEIDA

Markadsleyfishafinn skal tryggja ad 6llum leeknum sem eru liklegir til ad avisa lyfinu Vectibix
sé séd fyrir upplysingum um mikilveegi pess ad meta KRAS adur en medferd med panitumumab
er hafin. Eftirtalin Iykilatridi eiga ad koma fram i upplysingunum:
o Stutt kynning & abendingum Vectibix og tilgangi upplysinganna
o Stutt kynning @ KRAS og hlutverki pess i verkun panitumumab
. Upplysingar um ad hja sjuklingum med stokkbreytt KRAS a&xli hafi panitumumab synt skadleg
ahrif i samsettri medferd med FOLFOX og engin ahrif i einlyfjamedferd og i samsettri medferd
med FOLFIRI
. Malt er med ad Vectibix:
o] Sé eingdngu notad medal sjuklinga med villgerdar KRAS
o] Sé hvorki notad sem einlyfjamedferd né i samsettri medferd med FOLFIRI medal
sjuklinga med stokkbreytt KRAS &xli eda sjuklinga par sem stada KRAS a&xlis hefur ekki
verid profud
o] Er frabending i samsettri medferd med FOLFOX hja sjuklingum med stokkbreytt KRAS
&xli eda pegar stada KRAS er ekki pekkt
o Upplysingar um hvernig framkvama eigi KRAS profin

Markadsleyfishafinn parf ad fa ofangreindar upplysingar sampykktar hja Lyfjastofnunum peirra landa
sem markadsleyfi er veitt i.



