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Kombinacija koja sadrzi aflibercept, folinsku kiselinu, 5-fluorouracil (5-FU) i irinotekan u terapeutski u¢inkovitim
koli¢inama naznacena time da je za upotrebu za lijecenje raka debelog crijeva (CRC) ili simptoma raka debelog
crijeva (CRC) kod pacijenta kojem je to potrebno.

Kombinacija za uporabu prema zahtjevu 1 naznacena time da je navedeni pacijent ve¢ bio lijecen od raka debelog
crijeva (CRC) ili simptoma raka debelog crijeva (CRC).

Kombinacija za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 i 2 naznadena time da je navedeni pacijent prethodno
lije¢en s kemoterapijom, radioterapijom ili operacijom.

Kombinacija za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 3 naznacena time da je navedeni pacijent prethodno
lijecen terapijom na bazi oksaliplatina ili na bazi bevacizumaba.

Kombinacija za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 i 2 naznacena time da navedeni pacijent nije uspio s
kemoterapijom, radioterapijom ili operacijom.

Kombinacija za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 5 naznaena time da rak debelog crijeva je metastatski
rak debelog crijeva (MCRC).

Kombinacija za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 6 naznacena time da se aflibercept, folinska kiselina,
5-fluorouracil (5-FU) i irinotekan primjenjuju uzastopno.

Kombinacija za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 6 naznacena time da se aflibercept, folinska kiselina,
5-fluorouracil (5-FU) i irinotekan primjenjuju rasporedeno tijekom perioda vremena tako da se dobije maksimalna
efikasnost kombinacije.

Kombinacija za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 8 naznacena time da se pacijentu daje folinska kiselina
u dozi koja je izmedu 200 mg/m* i 600 mg/m* , 5-fluorouracil (5-FU) u dozi koja je izmedu 2000 mg/m* i 4000
mg/m” , irinotekan u dozi koja je izmedu 100 mg/m* i 300 mg/m” i aflibercept u dozi koja je izmedu 1 mg/kg i 10
mg/kg.

Kombinacija za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 9 naznacena time da se pacijentu daje folinska kiselina
u dozi od oko 400 mg/m” , 5-fluorouracil (5-FU) u dozi od oko 2800 mg/m?, irinotekan u dozi od oko 180 mg/m” i
aflibercept u dozi od oko 4 mg/kg.

Kombinacija za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 10 naznacena time da se folinska kiselina primjenjuje
intravenozno u dozi od oko 400 mg/m’ , 5-fluorouracil (5-FU) se primjenjuje intravenozno u dozi od oko 2800
mg/m” , irinotekan se primjenjuje intravenozno u dozi od oko 180 mg/m” i aflibercept se primjenjuje intravenozno
u dozi od oko 4 mg/kg i pri ¢emu se kombinacija primjenjuje svaka dva tjedna.

Kombinacija za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 11 naznaCena time da se folinska kiselina, 5-
fluorouracil (5-FU), irinotekan 1 aflibercept primjenjuju intravenozno svaka dva tjedna tijekom perioda koji je
izmedu 9 i 18 tjedana.

Kombinacija za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 12 naznacena time da se folinska kiselina primjenjuje
intravenozno neposredno nakon primjene aflibercepta.

Kombinacija za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 13 naznacena time da se folinska kiselina primjenjuje
intravenozno neposredno nakon primjene aflibercepta tijekom perioda od oko 2 sata.

Kombinacija za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 14 naznaCena time da se irinotekan primjenjuje
intravenozno neposredno nakon primjene aflibercepta.

Kombinacija za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 15 naznaCena time da se irinotekan primjenjuje
intravenozno neposredno nakon primjene aflibercepta tijekom perioda od oko 90 minuta.

Kombinacija za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 16 naznacena time da se 5-fluorouracil (5-FU)
primjenjuje neposredno nakon primjene aflibercepta.

Kombinacija za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 17 naznacena time da se prva koli¢ina 5-fluorouracil
(5-FU) primjenjuje intravenozno neposredno nakon primjene aflibercepta i druga koli¢ina 5-FU se primjenjuje
intravenozno nakon prve koli¢ine u kontinuiranoj infuziji.

Kombinacija za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 18 naznalena time da se oko 400 mg/m’ 5-
fluorouracila (5-FU) primjenjuje intravenozno tijekom perioda od 2 do 4 minute nakon primjene aflibercepta i pri
temu se 2400 mg/m* 5-FU primjenjuje intravenozno tijekom gotovo 46 sati nakon primjene 400 mg/m” u
kontinuiranoj infuziji.

Kombinacija za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 19 naznacena time da pacijent ima metastaze na jetri.
Kombinacija za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 6 naznacena time da se aflibercept, folinska kiselina,
5-fluorouracil (5-FU) i irinotekan primjenjuju istovremeno.
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