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EXN

2014. gada 29. oktobrt

Veéstule veselibas apriipes specialistam, kas 2014. gada 16. oktobri saskanota
Eiropas Zalu agentiiras Cilvékiem paredzéto zilu komiteja (angl. CHMP)

V Xofigo: zalu pieejamibas islaicigs partraukums

Godatais veselibas aprupes specialist!

Bayer Pharma AG péc vienos$anas ar Eiropas Zalu agentiiru un Zalu valsts agentiru vélas sniegt Jums
svarigu informaciju par zalu Xofigo (radija Ra 223 dihlorids) pieejamibas partraukumu, kas varétu
ietekmét léemumus par terapiju pret kastraciju rezistenta prostatas véza arst€sana.

Kopsavilkums

» Sakara ar neveiksmigu ped¢jo zalu sériju rutinas kvalitates parbaudi pirms izplatiSanas
Sobrid visa pasaulé Bayer zales Xofigo nav pieejamas.

o Sobrid Bayer nevar prognozéet, kad Xofigo izplatisana varétu tikt atsakta.

e Pacientiem, kuri $obrid sanem Xofigo, arstéSana uz laiku ir japartrauc. Arstéjosajiem
arstiem biitu jaapsver nepiecieSamiba pariet uz alternativu terapiju. Lidzsvarojot riskus un
ieguvumus terapijas maina, janem véra pacienta individuilais kliniskais stavoklis.

e Kamer zales nav pieejamas, jauniem pacientiem Xofigo terapiju uzsakt nedrikst.

e Pieejamie dati liecina, ka terapijas partrauksana lidz 4 nedélam bitiski neietekmé kopéjo
dzivildzi. Nav pieejami dati par ietekmi, arsteSanu atliekot uz ilgaku laiku.

e Péc tam, kad zales biis pieejamas, var apsvért Xofigo terapijas atsaksanu.

Plasaka informacija

Nesen razotas zalu Xofigo sérijas neizturéja rutinas kvalitates parbaudi. Sis rutinas kvalitates parbaudes
veic, lai pirms zalu izplatiSanas identificétu kvalitates jautajumus; zalu serijas, kas jau bija izlaistas
ieprieks, §is parbaudes izturgja un nebija bojatas. Bayer veic nepiecieSamos pasakumus, lai nodro3inatu
augstus kvalitates standartus un razo$ana tiktu atsakta péc iespejas atrak.



Sis kvalitates problémas un nepiecieS3amiba veikt uzlabojumus ir radfjusi situaciju, ka zales Tslaicigi nav
pieejamas. Pacientiem, kuri sanem zales, $T situacija var izraisTt terapijas partraukumu. Kamér zales nav
pieejamas, jauniem pacientiem Xofigo terapiju uzsakt nedrikst.

Nemot vera to, ka, bils nepiecieSama arst€$anas partrauksana, Bayer parbaudija pieejamos datus
no III fazes ALSYMPCA pétijuma par arsté$anas atlik$anu (ALpharadin in SYMptomatic
Prostate CAncer EudraCT numurs: 2007-006195-11; NCT00699751).

Atbilstosi ALSYMPCA pétijuma protokolam arstésanas atlik3ana 1idz 4 nedélam tika atlauta pacientiem,
kuriem novéroja blakusparadibas. P&tfjuma protokola tika sniegts sekojoss ieteikums:

., Pétijuma vizitem terapijas laika vajadzétu notikt ik péc 4 nedejam (robezas -3 dienas
lidz +7 dienas). Tas pats vizisu intervals (4 nedélas) tiek piemérots visam terapijam. Ja
intervals -3 dienas lidz +7 dienas nevar tikt ievérots, jautajiet padomu kliniska petijuma
organizétdjam. Petamo zalu lietoSanu drikst atliki ne ilgak ka uz 4 nedélam, lai
atveselotos no nevelamajam blakusparadibam. Gadijuma, ja arstésana tiek atlikta vairak
ka 4 nedelas, 1a ir japartrauc. "

St péetijuma analizé ~ 30% (N = 178/600) pacientu tika atlikta radija-223 sanemgana. No §iem 178
pacientiem, 56 pacientiem terapijas atlikSanas iemesls bija blakusparadiba, un pargjiem 122 pacientiem
cits iemesls.

Radija-223 terapijas pilnu kursu (seSas injekcijas) pacienti sanéma neatkarigi no ta, vai arsté3ana tika
atlikta vai né.

Papildus tika analiz&ts, vai atlikta radija-223 lietoSana ietekmé&ja kop€&jo dzivildzi (OS- overall survival).
OS bija 14,6 ménesi (95% TI 12,9-16,2) vidgja dzivildze pacientiem, kuriem arstéSana tika
atlikta, salidzinot ar 15,3 ménesu vid€jo dzivildzi (95% TI 13,9-16,8) pacientiem, kuriem terapija
netika atlikta. Analize liecina, ka terapijas atlik$ana 1idz 4 nedélam biutiski neietekmé kopgjo
dzivildzi. Tomeér Sie dati ir jainterpreté piesardzigi, jo tie ir balstiti uz neplanotu apaksgrupu
analizi.

Arstgjosajiem arstiem biitu jaapsver nepiecieamiba pariet uz alternativu terapiju, nemot véra pacienta
kltnisko stavokli un arstéSanas atlik3anas riskus un ieguvumus, salidzinot ar citu iesp&amo terapiju
riskiem un ieguvumiem.

Bayer regulari sazinas ar arstiem un kliniska pétjjuma organizatoriem, kuri arsté pacientus ar Xofigo, lai
sniegtu informaciju par produkta pieejamibu.

Aicindjums zinot

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai, siitot zinojumu
(veidlapa ,.Zinojums par zalu blakusparadibam™) pa faksu 67078428 vai pa pastu Jersikas iela 15, Riga,
LV-1003. Zinojumus iespgjams nosutit arT ar interneta starpniecibu no ZVA majaslapas www.zva.gov.lv.
Steidzamibas un/vai papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma, zvanot pa talr. 67078442.

Kontaktinformacija
Kontaktinformacija papildu informacijas iegti$anai ir pieejama zaju informacija (zalu apraksta un
lietodanas instrukcija) vietné: http://www.ema.europa.eu/ema/.

Lai sanemtu sikaku informaciju par Xofigo, liidzu, sazinieties ar SIA Bayer (tel.: 67845563)



Ar cienu,

Bayer Pharma AG

Medicinas direktores Baltijas valstis
Dr. Alina Tikuisiene

varda

Dr. Aija Endele
Padomniece medicinas jautajumos ?

v Sim zalem tick piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iespgjams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lligti zinot par jebkadam iesp&jamam
nevélamam blakusparadibam. Skatt 4.8. apak3punktu par to, ka zinot par nevélamam blakusparadibam.
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