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CONDIŢII SAU RESTRICŢII CU PRIVIRE LA SIGURANŢA ŞI EFICACITATEA 
UTILIZĂRII MEDICAMENTULUI CE VOR FI IMPLEMENTATE DE STATELE 
MEMBRE 
 
Deţinătorul Autorizaţiei de Punere pe Piaţă se va asigura că toţi medicii care se anticipează că 
vor prescrie Vectibix vor primi materiale educaţionale care să-i informeze referitor la 
importanţa evaluării KRAS înainte de iniţierea tratamentului cu panitumumab. Elementele 
principale ale acestor materiale educaţionale vor fi următoarele: 
• introducere sumară privind indicaţiile Vectibix şi scopul acestui mijloac de informare 
• introducere sumară privind KRAS şi a rolului acestuia în mecanismul de acţiune al 

panitumumab 
• informaţii privind faptul că la pacienţii cu tumori având gena KRAS mutantă, 

panitumumab a avut un efect negativ în asociere cu FOLFOX şi nu a avut niciun efect ca 
monoterapie sau în asociere cu FOLFIRI. 

• recomandarea ca Vectibix: 
o să fie utilizat doar la pacienţii ale căror tumori prezintă gena KRAS de tip sălbatic 
o să nu fie utilizat ca monoterapie sau în asociere cu FOLFIRI la pacienţii ale căror 

tumori conţin gena KRAS de tip mutant sau la pacienţii care nu au fost testaţi 
pentru status-ul genei KRAS 

o este contraindicat în asociere cu FOLFOX la pacienţii cu tumori care conţin gena 
KRAS de tip mutant sau la pacientii la care status-ul genei KRAS este necunoscut. 

• Informaţii referitoare la modalitatea corectă de efectuare a testării KRAS. 
 
Deţinătorul Autorizaţiei de Punere pe Piaţă va agrea formatul şi conţinutul materialelor de mai 
sus împreună cu Autoritatea Naţională Competentă a fiecărui Stat Membru. 
 


