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21. november 2011

Informasjon til helsepersonell vedrerende viktigheten av a fastsla KRAS-status
forut for behandling med Vectibix.

Kjeere helsepersonell

Sammendrag

= Vectibix i kombinasjon med kjemoterapi som inneholder oksaliplatin, er
kontraindisert hos pasienter med mutert KRAS mCRC eller med en
ukjent KRAS mCRC-status.

+ Det er ikke vist nytte av Vectibix hos pasienter som har tumorer med
mutert KRAS.

+ En ugunstig effekt pa progresjonsfri overlevelse og generell overlevelse
har blitt vist hos pasienter med mutert KRAS-status som fikk Vectibix
sammen med FOLFOX-kjemoterapi.

« KRAS vilitype ma vaere bestemt fer initiering av behandling med
Vectibix.

Informasjonen i dette brevet er gitt i overensstemmelse med Det europeiske
legemiddelkontoret.

Ytterligere sikkerhetsinformasjon

Europakommisjonen har nylig godkjent en endring i produktinformasjonen for
Vectibix, som na inneholder informasjon om behandling av mCRC med Vectibix i
kombinasjon med FOLFOX og FOLFIRI (se vedlegget). Den godkjente indikasjonen
er som folger:

Vectibix er indisert for behandling av pasienter med metastatisk kolorektalkreft
(mMCRC) med villtype KRAS:

» | forstelinjebehandling | kombinasjon med FOLFOX.

* i andrelinjebehandling i kombinasjon med FOLFIRI for pasienter som har fatt
forstelinjebehandling med fluoropyrimidin-basert kjemoterapi (ekskludert
irnotekan).

= som monoterapi nar kjiemoterapiregimer med fluoropyrimidin, oksaliplatin og
irinotekan har sviktet.
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| tillegg har felgende kontraindikasjon blitt lagt fil:

« Vectibix i kombinasjon med kjemoterapi som inneholder oksaliplatin, er
kontraindisert hos pasienter med mutert KRAS mCRC eller med en
ukjent KRAS mCRC-status.

Det er ikke vist nytte av Vectibix hos pasienter som har tumorer med mutert KRAS. |
tillegg viser data fra klinisk fase 3-studier en ugunstig effekt pa progresjonsfri
overlevelse og generell overlevelse hos pasienter med mutert KRA S-status som fikk
Vectibix sammen med FOLFOX-kjemoterapi.

KRAS villtype ma derfor vaere bestemt fer initiering behandling med Vectibix. KRAS-
mutasjonsstatus ber fastslas av et erfarent laboratorium som benytter en validert
testmetode.

Dersom Vectibix skal brukes i kombinasjon med FOLFOX, anbefales det at
mutasjonsstatus blir fastslatt av et laboratorium som deltar i et KRAS European
Quality Assurance-program, eller at villtype KRAS-status bekreftes i et gjentatt
forsek.

Rapportering av mistenkte bivirkninger ved bruk av Vectibix

Alle mistenkte bivirkninger ber rapporteres ved a kontakte RELIS i din helseregion,
meldeskjema finnes pa www relis. no/meldeskiema. Amgen AB kan ogsa kontaktes

pa nordic.baltic. drugsafety@amgen.com).

Informasjon om kommunikasjon

Dersom du har sparsmal eller ensker mer informasjon om bruken av Vectibix,
kontakt Amgens avdelning for medisinsk informasjon pa tif. +47 23 30 80 00 eller via

=

e-post til: medinfonb@amgen.com.

Med vennlig hilsen
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