PRIEDAS



SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI, KURIUOS TURI IDIEGTI SALYS NARES

Rinkodaros teisés turétojas turi uztikrinti, kad visi gydytojai, kurie skirs Vectibix, turéty mokomaja
medziaga, kurioje biity pateikta informacija apie KRAS rai$kos nustatymo svarbg pries skiriant
gydyma panitumumabu. Pagrindinés §ios mokomosios medziagos dalys:
o Trumpas supazindinimas suVectibix indikacija ir Sios mokomosios medZiagos tikslas
o Trumpas supazindimas su KRAS ir jo jtaka panitumumabo veikimo mechanizmui
o Informacija, kad pacientams, sergantiems mutavusio KRAS tipo navikais, panitumumabo
vartojimas kartu su FOLFOX turi neigiamg poveikj, o monoterapijos taikymas arba derinimas
su FOLFIRI, neturi jokio poveikio
o Rekomendacija, kad Vectibix:
o] biity vartojamas, tik tiems pacientams, kuriy navikai yra laukinio tipo KRAS
o] nebiity vartojamas gydymui monoterapija arba kartu su FOLFIRI ty pacienty, kuriy
navikai yra mutavusio KRAS tipo arba kuriy naviky KRAS raiska néra nustatyta
o] negalima vartoti kartu su FOLFOX pacientams, kuriy navikai yra mutavusio KRAS tipo
arba pacientams, kuriy naviky KRAS raiSka yra nezinoma
o Informacija kaip tinkamai atlikti KRAS testa

Rinkodaros teisés turétojas turi uztikrinti, kad auk$¢iau paminétos medziagos formatas ir turinys
atitiks kiekvienos Salies narés atsakingos nacionalinés institucijos reikalavimus.



