PIELIKUMS



NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU SO ZALU
LIETOSANU DALIBVALSTIS

Registracijas apliecibas TpaSniekam janodroS$ina, lai visi arsti, kuri varétu parakstit Vectibix, tiktu
apgadati ar macibu materialiem, inform&jot vinus par KRAS noskaidroSanas svarigumu pirms
arstéSanas ar panitumumabu. So macibu materialu galvenie elementi ir $adi:

iss ievads par Vectibix indikacijam un $1 macibu lidzekla mérki;

iss ievads par KRAS un ta lomu panitumumaba darbibas mehanisma;

informacija, ka pacientiem ar mutgjosa KRAS audzgjiem, lietojot panitumumabu, konstatéta

negativa ietekme kombinacija ar FOLFOX, bet tas nav monoterapija un kombinacija ar

FOLFIRI;

ieteikumi, ka Vectibix:

o] drikst lietot tikai pacientiem ar pirmatné&ja tipa KRAS audzgjiem;

o] nedrikst lietot monoterapija vai kombinacija ar FOLFIRI pacientiem ar mutgjosa KRAS
audzgjiem vai pacientiem, kuru audz&ja KRAS statuss nav parbaudits;

o] ir kontrindicéts kombinacija ar FOLFOX pacientiem ar mut&josa KRAS audzgjiem vai
pacientiem, kuru audzgja KRAS statuss nav zinams;

informacija, ka pienacigi veikt KRAS parbaudi.

Registracijas apliecibas ipasniekam javienojas par iepriek$ minéto materialu formatu un saturu ar
katras dalibvalsts kompetento institaciju.



