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\ 4 Xofigo®: izmainas NIST (The National Institute of Standards and Technology)
standarta references materiala

Godatais veselibas apriipes specialist!

Bayer Pharma AG péc vienoSanas ar Zalu valsts agentiiru un Eiropas Zalu agentiiru velas Jums
pazinot par turpmakam planotam izmainam zalém Xofigo (radija Ra 223 dihlorids), kas saistitas
ar to radioaktivo saturu un devu pacientam.

Kopsavilkums

e Nacionalais standartu un tehnologiju institiits (NIST) nesen parskatija radija Ra
223 primaro standartizaciju [1].

¢ Rezultata radioaktivitates koncentracijas skaitliska vértiba (Bq/ml) Xofigo flakonos
un atbilstoSi deva pacientam Bq /kg kermena masas pieaugs par apméram 10%.

e Tas neatspogulo realas izmainas faktiska produkta radioaktivitaté vai
radioaktivitates daudzuma, ko sanem pacients, un tadéjadi neietekmés Xofigo®
(radija Ra 223 dihlorids) droSumu un efektivitati.

e Pamatojoties uz 2010. gada standartu, kalibré$anai ar devas kalibratoriem
jaturpina izmantot pasreizéjo references materialu (2010 NIST- parbaudams RM)
lidz turpmakam pazinojumam.

e Lidz 2015.gada beigam atbilstosi parskatitajai radija-223 standartizacijai papildu
skalas iestatijums biis japievieno devas kalibratoriem Xofigo® devas parbaudei.
Atjauninatais references materials (2015 NIST- parbaudams RM [2]) nepiecieSams,
lai Bayer varétu ar So jauno skalas iestatijumu nodroSinat arstniecibas iestades,
sakot ar 2015.gada otro kvartalu.

e Papildu skalas iestatijumu nedrikst lietot lidz attiecigam Bayer pazinojumam un
izmainu ievieSanai Xofigo® markéjuma, kas ir planotas 2016. gada sakuma.

Plasiaka informacija

Xofigo® aktiva sastavdala ir radijs-223, alfa dalinu izstarojoss radioizotops. Radija-223 aktivitati
var mérit ar atbilstoSu radioaktivo izotopu devu kalibratoru, kas ir kalibréts ar Nacionala
standartu un tehnologiju institata (NIST) fiks&to radija-223 references materialu (NIST-



parbaudams RM). Aktivitati méra bekerelos (1 bekerels ir tada dota vielas daudzuma aktivitate,
kura 1 sekundes laika notiek viena radioaktiva sabruksana).

NIST standarta references materials (NIST SRM), kas ir NIST-parbaudama RM pamata, ir
atkartoti izvertéts péc neprecizitates atklasanas $aja standarta, ka tas tika aprakstits nesena NIST
[1] publikacija. Rezultati liecina, ka apméram 10% atSkiriba pastav starp aktivitates vertibu, kas
iegiita, izmantojot jauno standartu [1] un iepriek$&jo primaro standartizaciju, kas tika publicéta
2010. gada [3].

NIST SRM parskatiSana radis skaitliskas izmaigas apstiprinataja Xofigo® aktivitate (deva un
radioaktivitate Xofigo® Skiduma). Tomér faktiskais radioaktivitates daudzums, kas tiek ievadits
pacientam, nemainas. Tap&c §im izmainam nevajadz&tu ietekmét Xofigo® drosumu vai
efektivitati.

Turpmaka darbiba

Pirms 2015. gada beigam papildu skalas iestatijums parskatitaja radija-223 standartizacija [2] bis
japievieno devas kalibratoriem, ko izmanto Xofigo® devas parbaudei. Lai sagatavotos papildu
skalas iestatljumam, ar atjauninato 2015 NIST- parbaudams RM [2] Bayer nodro3inas
arstniecibas iestades, sdkot ar 2015.gada otro kvartalu. Bayer sazinasies ar attiecigajiem
veselibas apriipes pakalpojumu sniedzgjiem, kas iesaistiti Xofigo® lietoSana un Xofigo®
kltniskajos pétijumos, lai informétu par: 1) sagatavo$anos nepiecieSamajam radioizotopu devas
kalibratora skalas iestatfjuma izmainam, 2) atjauninata NIST-parbaudama RM pasitiSanas
procediiru.

So papildu skalas iestatijumu nedrikst lietot lidz attiecigam Bayer pazinojumam un
izmainu ievieSanai Xofigo® markéjumi (planotas 2016. gada sikuma). Pilnvarotajam
personam veselibas apriipes iestades, kuras iesaistitas Xofigo® lietoSana, jaturpina
izmantot pasreiz€jais references materials 2010 NIST- parbaudams RM lidz turpmakam
pazinojumam.

Turklat Bayer strada ar Eiropas Zalu agentiiru, lai atjauninatu Xofigo® zalu aprakstu, lietoSanas
instrukciju un mark&jumu, ieklaujot atjauninato radioaktivitates koncentracijas nominalvertibu
Xofigo® $kiduma un pacienta deva.

Apméram 2 - 3 nedélas pirms 2015 NIST- parbaudams RM un jauna skalas iestatijuma
ievie$anas visi iesaistitie veselibas apriipes pakalpojumu sniedz&ji sanems vestuli par izmainu
ievieSanas konkré&tu datumu un instrukcijam jaunas skalas izmantoSana.
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Kontaktinformacija
Kontaktinformacija papildu informacijas iegiiSanai ir pieejama za]u informacija (zalu apraksta un
lietoSanas instrukcijd) vietne€: http://www.ema.europa.eu/ema/.

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

Aicinajums sniegt zinojumus

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par noveérotam iespéjamam zalu blakném Zalu valsts
agentiirai, sitot zinojumu (veidlapa ,,Zinojums par zdlu blakusparadibam”) pa faksu
67078428 vai pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nosutit arl ar
interneta starpniecibu no ZVA majaslapas www.zva.gov.lv - vertikala sleja lapas labaja pusé
-l.izvélne ,Zinot par zalu blakusparadibu”. Steidzamibas un/vai papildinformacijas
nepiecieSamibas gadijuma, zvanot pa talruni 67078442.

Ar cienu,

Bayer Pharma AG

Medicinas direktores Baltijas valstis
Dr. Alina Tikuisiene

varda

Dr. leva Zalite

Padomniece medicinas jautajumos

V Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iespéjams atri identificét jaunako
informaciju par 30 zalu drofumu. Veselibas aprupes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespéjamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apak$punktu par to, ka zinot par
nevélamam blakusparadibam.



