ANEXA



CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI CE VOR FI IMPLEMENTATE DE STATELE
MEMBRE

Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata se va asigura ca toti medicii care se anticipeaza ca
vor prescrie Vectibix vor primi materiale educationale care sa-i informeze referitor la
importanta evaluarii KRAS Tnainte de initierea tratamentului cu panitumumab. Elementele
principale ale acestor materiale educationale vor fi urmatoarele:

. introducere sumara privind indicatiile Vectibix si scopul acestui mijloac de informare

o introducere sumara privind KRAS si a rolului acestuia in mecanismul de actiune al
panitumumab

. informatii privind faptul ca la pacientii cu tumori avand gena KRAS mutanta,

panitumumab a avut un efect negativ in asociere cu FOLFOX si nu a avut niciun efect ca
monoterapie sau in asociere cu FOLFIRI.
. recomandarea ca Vectibix:
o sa fie utilizat doar la pacientii ale caror tumori prezinta gena KRAS de tip salbatic
o] sa nu fie utilizat ca monoterapie sau in asociere cu FOLFIRI la pacientii ale caror
tumori contin gena KRAS de tip mutant sau la pacientii care nu au fost testati
pentru status-ul genei KRAS
o] este contraindicat Tn asociere cu FOLFOX la pacientii cu tumori care contin gena
KRAS de tip mutant sau la pacientii la care status-ul genei KRAS este necunoscut.
o Informatii referitoare la modalitatea corectd de efectuare a testarii KRAS.

Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata va agrea formatul si continutul materialelor de mai
sus impreuna cu Autoritatea Nationala Competenta a fiecarui Stat Membru.



