From: Ekwall, Linn <lhandin@amgen.com>

Sent: den 31 januari 2019 09:04

To: Marie Nilsson <marie.nilsson@merckgroup.com>

Cc: Teresia Rosendahl <teresia.rosendahl@merckgroup.com>; Lejelov, Katarina <klejelov@amgen.com>
Subject: RE: Avseende uphérandeuppmaning

Hej Marie,

Tack for mail.

Amgen har korrigerat texten pa informationskortet om hudvardsprodukterna i pasen. De nya korten ar nu
upptryckta och finns i de pasar som vi framledes kommer anvanda som hjdlpmedel till nytta for
patientomhandertagandet. Se bifogat dokument ”Infokort hudvardsprodukter”.

Angaende fraga om ”Bestillning och utlamning av Pasen”:

Pasen bestélles fran sjukskoterska som &r ansvarig for att ge det redan ordinerade lakemedlet Vectibix. Pasen delas
endast ut till patienter som far sin forsta behandling med Vectibix, ej vid ndstkommande behandlingar. Uppfdljning
sker sedan genom apoteksdata utifran hur stor volym Vectibix som verkligen har bestéllts till kliniken. Pa detta satt
sakerstalls att volymen pasar endast racker till de patienter som far Vectibix ordinerat fér forsta gangen.

Angaende fraga om ”Pa pasen som ar férseglad....”:

Pasen ar forseglad med ett klisteroblat, sa det gar ej att 6ppna och titta i pasen utan att ta sonder klisteroblatet. Dvs
pasen levereras forsluten till sjukskdterskor, som sedan delar ut till patient som far sin férsta behandling med
Vectibix.

Angaende fraga om ”Broschyren innehaller dven minimiinformation”:
| den forseglade pasen ligger dven en produktinformationsbroschyr avsedd for patienter som behandlas med
Vectibix. Denna innehaller minimiinformation. Se bifogat dokument ”Vectibix patientinformation”.

Med vanlig hadlsning,
Amgen AB

Linn Ekwall
Product manager Oncology

Katarina Lejelov
Nordic and Baltic Compliance and Data Privacy Officer

From: Marie Nilsson <marie.nilsson@merckgroup.com>
Sent: den 23 januari 2019 20:00

To: Ekwall, Linn <lhandin@amgen.com>

Cc: Teresia Rosendahl <teresia.rosendahl@merckgroup.com>
Subject: Avseende uphdérandeuppmaning

Hej Linn,

Merck tackar for Amgens svar betrdffande rubricerad upphérandeuppmaning, och vialkomnar att Amgen uppgett att
texter om hudvardsprodukterna ska korrigeras och fértydligas med anledning av Mercks synpunkter enligt punkt 4 i
upphorandeuppmaningen. Merck saknar dock en bekraftelse fran Amgen pa att uppmaningen efterkommits i denna
del, genom att Amgen faktiskt dndrat den patalade atgarden inom féreskriven tid (se 21 § Stadgar for
Informationsgranskningsnamnden (IGN) och Namnden fér Bedomning av Lakemedelsinformation (NBL)). Vanligen



aterkom med besked om atgadrden har dndrats och i sa fall pa vilket satt, alternativt huruvida Amgen upphért med
atgarden i avvaktan pa att andringar ska genomforas.

Aven med beaktande av Amgens kommentarer i det delvisa bestridandet vidhaller Merck de synpunkter som
framforts i upphérandeuppmaningen och att de patalade atgarderna strider mot LER. Merck vardesatter en
nyanserad dialog med Amgen infor beslut om eventuell anmélan till IGN, och 6nskar att Amgen aterkommer med
fortydliganden avseende foljande delar av Amgens svar till punkterna 2—3 i upphdrandeuppmaningen:

e Punkt 2 — "Bestéllning och utlamning av Pasen sker under strikt kontrollerade former”. Vanligen fortydliga
vad som avses med skrivningen och vad det enligt Amgen far for betydelse.
e Punkt 3 —”Pa pasen, som ar forseglad [...]”. Vad menar Amgen med att pasen ar férseglad, och vad det far

for betydelse?
e Punkt 3 — "Broschyren innehaller aven minimiinformation”. Merck énskar en kopia av den broschyr som
enligt Amgen aterfinns i Pasen och som innehaller minimiinformation.

Merck emotser Amgens svar enligt ovan senast kl. 12.00 torsdagen den 31 januari 2019. Merck 6vervager att inge en
anmalan till IGN kort efter denna tidpunkt.

Med vénlig halsning”

Marie Nilsson
Head of Health Policy and Market Access

Merck

Merck AB | Mailing address: Box 3033, SE- 169 03 Solna, Sweden
Visiting address: Frésundaviks Allé 1, SE-169 70 Solna, Sweden
Phone: +46 (0)8 562 445 21 | Mobile: +46 (0)70 420 45 21
E-mail:marie.nilsson@merckgroup.com

Mandatory information can be found at: http:/www.merckgroup.com/mandatories
Obligatorisk information finns p&: http:/www.merckgroup.com/mandatories
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especially websites (legal basis: Article 6 (1) b) and f) GDPR). You can find further information about data protection at Merck and your rights here. Please
note that additional privacy notes may be applicable that provide further information about processing.
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Denna pase innehaller:

LAROCHE-POSAY

LABORATOIRE DERMATOLOGIQUE

I RENGOR

LIPIKAR SYNDET AP+
o 7 DUSCHGELEKRAM 200m|
LIPIKAR/AP Rengoring for torr hud. P~
SYNDET Utan parfym.
CREME LAVANTE RELIPIDANTE

ANTI-IRRITATION ANTI-GRATTAGE

Réduit les sécheresses séveres dés a douche
LIPID-REPLENISHING WASH CREAM:
ANTI-HRRITATION ANTI-SCRATCHING

Reduces severe dryness from the shower.

VARD TILL KROPPEN LAROCHE-POS

ancoe ez e LABORATOIRE DERMATOL
gt U L e

LIPIKAR BALM AP+
— KRAM TILL KROPPEN 400ml
Mjukgorande kram: till

kroppen. Utan parfym.

L'ECZEMA ATOPIQUE
ZEMA-PRONE SKIN

LIPIKAR A [D
BAUME A

BAUME RELIPIDANT
ANTH-RRITATION ANTI-CR

Espace les pics de sécheresse s¢
LAROCHE-POSAY

| =t -
HRERSEE TVARD TILL ANSIKTET HTATATONANTES

........................................... Spaces out flare-ups of severe dry

TOLERIANE TOLERIANE 40ml
RICHE

pcierasmmnara Fuktgivande ansiktskram. S L%VAISSANCE
| FOR NEWBORNS
CREME PROTECTRICE Utan pa rfym ) HIECDE LEAU THERMALE DE LA ROCHE-POSAY.
ur S e 400 ml Made in France
s P
SOOTHING
PROTECTIVE CREAM
Made in France
L]

Dessa produkter, samt andra liknande hudvardsprodukter finns att kipa pa apotek.

| pasen finns dven provforpackningar av: :

CICAPLAST BALM B5, 3ml ®

SOOTHING RECOVERY BALM : AMN LA ROCHE-POSAY
For torr hud pé ansikte och kroppen. Utan parfym. LABORATOIRE DERMATOLOGIQUE
ANTHELIOS CREME SPF 50+, 3ml :

Bredspektrum och fotostabilt UVB och UVA skydd. www.amgen.se www.laroche-posay.se
Utan parfym. :



Hudvard under cancerbehandling

Daglighygien «««cccceceeercnntenetenntanetannnnecnn

» Tval kan vara uttorkande och irriterande pa huden. Anvand darfor
en tvalfri rengoringsprodukt som inte torkar ut din hud.

» Tvéatta dig i kroppstempererat vatten. For varmt vatten kan vara
uttorkande och irritera huden. Anvand dina hander till att tvatta
med istallet for en tvattsvamp. Klappa dig torr med en handduk,
sa att du undviker att irritera huden for mycket.

Torrhud ««cccccceeeeeeceecescceccesccoscsosssoscnnsas

» Anvand mjukgorande kram 1-2 ganger dagligen.

» Applicera krémen omedelbart efter duschen medan huden
fortfarande ar fuktig.

Akneliknande utslag - -« ccccccceeecceiiiiiiiiiiin

Vissa former av behandling kan utveckla inflammation i harsackarna.
Det liknar akne, men det &r det inte. De kan forekomma pa flera
stallen pa kroppen. De kan vara Gmma, svida och klia.

» Rengor omradet med en mild och skonsam rengoringsprodukt
varje dag. Du kan ocksé anvanda en antiseptisk rengoring.

» Anvand mjukgérande kram 1-2 ganger dagligen.
» Kombinera eventuellt med en starkande kram.

Ljuskﬁns"ghud......................................

Det finns flera typer av cancerbehandlingar som 6kar ljuskansligheten.
Det betyder att du blir lattare brénd av solen, dven vid korta stunder
ute i solen.

» Skydda din hud mot solljus hela aret.

» Anvand en latt solskyddscreme med mycket hog faktor SPF 50+,
som inte tapper till porerna.

» Vistas du ute i solen ska du applicera solskyddscreme varannan
timme.

SWE-P-954-0618-065609a

» Anvand hatt, l6st sittande klader, solskyddskram och solglastgon.



TILL DIG SOM
BEHANDLAS MED
VECTIBIX®

[panitumumab

Denna information ar granskad av dverlakare och docent
Ake Berglund och publicerad av Amgen AB.

Denna broschyr far endast distribueras via vérdpersonal.




Din lakare har rekommenderat dig att du ska starta
behandling med Vectibix ®, ett [dkemedel fr behandling av
spridd kolorektal cancer (cancer i tjock- eller andtarm).

Dé& det ar en ny behandling far dig, vill vi med den har
broschyren ge dig information om vad Vectibix® ér och hur
du kan hantera eventuella biverkningar.

VAD AR VECTIBIX®?!

Vectibix® tillhor en grupp lakemedel som kallas monoklonala
antikroppar och innehéller den aktiva substansen panitumumab.
Monoklonala antikroppar @r proteiner, som specifikt kdnner igen
och binder till unika proteiner i kroppen.

P& ytan av vissa cancerceller finns ett protein som kallas epidermal
filvaxtfaktorreceptor (EGFR). Nér tillvéxtfaktorer (proteiner som normalt
férekommer i kroppen) binder till EGFR stimuleras cancercellen att
véxa och dela sig. Vectibix® binder till EGFR och férhindrar cancercel-
len frén aff f& den information den behdver fér att véxa och dela sig,
darmed hindras tillvéxt och spridning av cancercellerna.

Vectibix® bestar endast av humana proteiner, detfta innebdr att risken
for allergiska reaktioner ar liten.

VARFOR FAR DU BEHANDLING MED VECTIBIX®2

Din tumér har analyserats fér att avgéra om den har en féréndrad
eller normal RAS-gen [muterad vs vildiyp). Testet har visat att du har en
fumér som inte har en muterad RAS-gen och d& kan Vectibix® vara en
effektiv behandling, ensamt eller i kombination med andra cancer -
lakemedel fér behandling av spridd kolorektalcancer.

Prata med din ldkare eller sjukskoterska om du har négra
fragor om din behandling med Vectibix®.

VID BEHANDLING MED VECTIBIX®

De allra flesta patienter drabbas av hudbesvér under sin behandling
med Vectibix®. | den hér broschyren far du prakfiska r&d om hur du
siclv kan hjalpa till aft férebygga och lindra hudbesvéren.

"Vectibix® produkiresumé, Amgen jan 2018 www.fass.se



Diskutera alltid uppkomna biverkningar
med din ldkare/sjukskéterska.

HUR SER HUDBESVAREN UT OCH VAR BRUKAR DE

UPPSTA®?

BESVAREN KAN SE OLIKA UT:

® De kan p&dminna om akne (men &r froligen INTE akne utan beror
p& medicineringen).

e Du kan & kvisslor, rodnad eller kléda, ibland éverkénslig hud.
Rodnad och kl&da kan éven uppstd i harbotten.

¢ Du kan f& finger och té&sprickor som gér ont, oftast pd toppar,
nagelband och pd knogar. De kan ocksé bérja blada.

e Du kan f& inflammation runt finger- och tanaglar.

o Ansikishar (oftast dgonbryn, égonfransar, behdring p& éverlapp
och haka) kan bli grévre och langre.

e Vissa delar av huden kan dndra pigmentering, men den dterfar
sin normala farg nér behandlingen avslutas.

® Forutom ovan nédmnda hudbesvér kan du uppleva rodnad och
smarta i égat, dkat t&rfléde, dimsyn, och/eller ljuskénslighet. D&
ar det vikligt aft diskutera eventuell behandling med din Iékare/
sjukskoterska.

EXEMPEL PA VAR HUDBESVAREN KAN UPPSTA

Ansikte
(panna, nasa, kinder, hakal)

Ansiktshar
Brost och rygg

Armar och ben

Fingertoppar Fingernaglar och knogar

Ténaglar och knogar

Vectibix:

panitumumab



REKOMMENDATIONER

e Tvatta dig med mild tval. Anvand ljummet vatten (32-35°C) vid
hudrengdring och handtvatt.

e Badolja kan tillsattas till badvatinet om du har torr hud.

e Kortison schampo kan minska eventuella besvar i harbotten, men
radfraga forst din Ickare.

* Ta alltid p& hudkram effer bad eller dusch.

e Anvénd hudkrém dagligen (inte olje- eller alkoholbaserad)
- fréga din sjukskoterska om rad angéende lémpliga hudkrémer.

e Undvik aft ldégga makeup pé torr eller inflammerad hud eller
sprickor - fréga din sjukskéterska om réd p& lamplig makeup.

e Anvand solskyddsfakior 30 eller hégre nar du ar utomhus,
Gven om det bara @r en kort stund. Sétt p& mer om det behdvs
under dagen.

* Anvénd hatt/méssa och langarmade klader som solskydd.

* Anvénd bomullsfodrade gummihandskar nér du stédar eller diskar.
Anvénd aven handskar vid arbete utomhus, exempelvis vid
fradgdrdsarbete.

e Anvand tofflor eller bekvéma skor inomhus.

* Far du hudbesvér eller de blir varre, prata med din sjukskéterska
eftersom det &r viktigt aft behandla dem s& snart som majligt.

UNDVIK ATT:

* Pefa ner nagelbanden och att bita p& naglarna.
e Anvanda I6snaglar.

* Anvénda starka tvéttmedel.

e Anvénda dtsittande skor.

e Vara ute i solen lange.

* Anvénda hudvardsprodukter som innehéller alkohol, parfym
eller fargamnen.

e Anvénda peelingprodukter eller concealer.

Vectibix:

panitumumab



ANTECKNINGAR

Lakare:

Telefonnummer:

Kontakisjukskoterska:

Telefonnummer:

Anteckningar:

Vectibix:

panitumumab



SWE-P-954-0818-066977

Vectibix® (panitumumab), ATC-kod LO1XCO8, Rx EF (koncentrat fill infusionsvéiska,
[8sning 20 mg/ml, injekfionsflaskal.

Indikation: Vectibix® ar indicerat som behandling av vuxna patienter med metasta-
serande kolorektalcancer [mCRC) med vildtyp RAS:

®  forsta linjens behandling i kombination med FOLFOX eller FOLFIRI

¢ i andra linjens behandling i kombination med FOLFIRI fér patienter som har f&it
flucropyrimidinbaserad kemoterapi (exklusive irinotekan) som férsta linjens behandling

@ som monoterapi efter behandlingssviki med kemoterapiregimer innehdllande fluoro-
pyrimidin, oxaliplatin och irinofekan

Kontraindikation: Kombinationen av Vectibix® och kemoterapi som innehéller

oxaliplatin &r kontraindicerat fér patienter med mCRC med mutant RAS eller fér vilka

RAS-status infe &r ként. Patienter med interstitiell pneumonit eller lungfibros. Datum

fér éversyn av produkiresumén: Amgen jan 2018. For fullsiéindig information vid

férskrivning, produkiresumé och akiuello priser, se www.fass.se.

2 BIOTECHNOLOGY
BY AMGEN"

Gustav lll:s Boulevard 54, 169 27 Sclna, 08695 11 00, www.amgen.se





