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\ 4 Xofigo®: izmainas NIST (The National Institute of Standards and Technology)
standarta references materiala — informacija par izmainu ievieSanu

Godatais veselibas apriipes specialist!

Bayer Pharma AG pé&c vienoSanas ar Zalu valsts agentiiru un Eiropas Zalu agenttiru vélas Jums
pazinot par turpmakam planotam izmaipam zalém Xofigo (radija Ra 223 dihlorids), kas saistitas
ar to radioaktivo saturu un devu pacientam. Izmainas biis spéka no 2016.gada 14.aprila.

Kopsavilkums

2015.gada Nacionalais standartu un tehnologiju institiits (NIST) parskatija radija

Ra 223 primaro standartizaciju [1] atbilstosi NIST 2015- parbaudamajam

references materialam.

Rezultata radioaktivitates koncentracijas skaitliska vertiba (Bq/ml) Xofigo flakonos

un atbilstoSi deva pacientam Bq /kg kermena masas paaugstinasies par apméram

10%:

- radioaktivitates koncentracijas skaitliskas vertiba pieaug no 1000 Bq/mL lidz
1100 Bq/mL references datuma un

- pacienta devas paaugstinas no 50 kBq/kg kermena masas lidz 55 kBq/kg
kermena masas.

Tas neatspogulo realas izmainas faktiska produkta radioaktivitateé vai

radioaktivitates daudzuma, ko sapem pacients, un tadejadi neietekmés Xofigo®

(radija Ra 223 dihlorids) droSumu un efektivitati.

No 2016.gada 14.aprila Xofigo® tiks razots un parbaudits atbilsto$i atjauninatajam

NIST 2015- parbaudamajam references materialam.

Xofigo®, kas ir ticis parbaudits ar NIST 2015- parbaudamo references materialu,

vares atpazit péc oranzas krasas uzlimes “NIST 2015” uz katra svina iepakojuma.

Xofigo® zalu apraksts ir atjauninats atbilstoSi radioaktivitates koncentracijas

skaitliskas vertibas izmainam.

Tiklidz pirmais flakons, kas razots atbilstoSi NIST 2015 references materialam, biis

pieejams, jalieto jaunie devas kalibratori.



Plasaka informacija

Xofigo® akt1va sastavdala ir radijs-223, alfa daligu izstarojoss radioizotops. Radija-223 aktivitati
var mérit ar atbilstoSu radioaktivo izotopu devu kalibratoru, kas ir kalibréts ar Nacionala
standartu un tehnologiju institita (NIST) fikséto radija-223 references materialu (NIST-
parbaudams RM).

NIST standarta references materials, kas ir NIST-parbaudama RM pamata, tika atkartoti izvertéts
2015.gada. Rezultati liecina, ka apméram 10% atSkiriba pastav starp aktivitates vértibu, kas
ieglita, izmantojot jauno standartu (NIST 2015) un iepriek$€jo primaro standartizaciju, kas tika
publicéta 2010.gada. Ar atjauninata NIST 2015 parbaudama RM lietoSanu radioaktivitates
koncentracijas skaitliska vértiba palielinas:

- radioaktivitates koncentracijas skaitliskas vértiba pieaug no 1000 Bg/mL lidz 1100
Bg/mL references datuma un

- pacienta deva paaugstinas no 50 kBq/kg kermena masas 1idz 55 kBqg/kg kermena masas.

Tomer faktiskais radioaktivitates daudzums, kas tiek ievadits pacientam, nemainas. Atbilsto3as
izmainas par radioaktivitates koncentracijas skaitliskas vértibas pieaugumu ir apstiprinatas
Xofigo® za|u apraksta un ieviestas Latvija.

lepriek$€ja vestule veselibas apriipes specialistam 2015.gada marta Bayer informé&ja par
sekojoso:

- devas kalibratoriem, ko izmanto Xofigo® devas parbaudes parskatitaja radija-223
standartizacija, bils japievieno papildu skalas iestatfjums. Bayer nodro§inas
sagatavotos papildu skalas iestatfjumus ar atjauninato 2015 NIST- parbaudamo RM.

- veselibas apriipes pakalpojumu sniedzgji, kuri ir saistiti ar Xofigo® lietoSanu, ir
informéti par to, ka jauno papildu skalas iestatijumu nedrikst lietot pirms izmainas
nav implementétas Xofigo® zau apraksta, tatad pirms Xofigo® ar oranzas krasas
uzlimi “NIST 2015” sapemsanas.

Turpmaka darbiba

Bayer vélas informét, ka sakot no 2016.gada 14.aprila Xofigo® , kas tiks piegadats, biis razots
un parbaudits atbilsto§i NIST 2015- parbaudamajam RM. Atbilstosas izmainas bis ieviestas visa
dokumentacija.

Pirmos seSus ménesus péc NIST 2015 ieviesanas (2016.gada aprilis — septembris) Xofigo®, kas
ir ticis parbaudits ar NIST 2015- parbaudamo references materialu, varés atpazit péc oranzas
krasas uzlimes “NIST 2015” uz katra svina iepakojuma.

Tiklidz pirmais flakons, kas raZots atbilstoSi NIST 2015 references materialam, bis
pieejams:
- japartrauc zalu, kas razotas atbilsto$i NIST 2010, lieto3ana,
- jalieto tikai jaunie, atbilsto§i NIST 2015- parbaudamajam references materialam
razotie devas kalibratori.




Ludzu, nodrosiniet atbilstoSu veca un jauna devas kalibratora un visu lietoto devu kalibratoru
dokument&$anu. Lai izvairitos no parpratumiem un kladam mé&rjumos, tikai viens devas
kalibrators var blit aktivs.
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Kontaktinformacija
Kontaktinformacija papildu informacijas iegianai ir pieejama zalu informacija (zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija) vietné: http://www.ema.europa.eu/ema/.

Lai sanemtu stkaku informaciju par Xofigo, liidzu, sazinieties ar SIA Bayer (tel.: 67845563)
Aicinajums sniegt zinojumus

V Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identific&t jaunako
informaciju par $o zaJu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek llgti zinot par jebkadam
iespgjamam nevélamam blakusparadibam. Skattt 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par
nevélamam blakusparadibam.

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts
agentiirai, sttot zinojumu (veidlapa ,,Zinojums par zdlu blakusparadibam”) pa faksu
67078428 vai pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nositit arT ar
interneta  starpniecibu  no ZVA  majaslapas www.zva.gov.lv  Papildinformacijas
nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talruni 67078442,

Ar cienu,

/
L

Bayer Pharma AG

Medictnas direktores Baltijas valstis
Dr. Alina Tikuisiene

varda

Dr. leva Zalite

Padomniece medicinas jautajumos



