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Radija 223 dihlorids (Xofigo®): paaugstinats naves un lizumu risks randomizeta
kltiskaja petfjuma, lietojot Xofigo vienlaikus ar abiraterona acetatu un
prednizolonu/pednizonu

V Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iesp€jamam nevelamam blakusparadibam.

Godatais veselibas apriipes specialist!

Bayer AG péc vienoSanas ar Eiropas Zalu agenttiru un Zalu valsts agentru vélas Jums pazinot
sekojoso:

Kopsavilkums

Randomizeta kliniskaja pétijuma pacientiem ar ieprieks nearstetu metastatisku pret
kastraciju rezistentu prostatas vézi (CRPC), kuri sapéma radija -223 dihloridu vienlaikus

ar abiraterona acetatu un prednizolonu/prednizonu (15396 / ERA-223), tika konstatets
lielaks naves gadijumu un lizumu bieZums.

Kameér nav pabeigta rezultatu pilniga rezultatu analize ieteicams:

* Nelietojiet radija -223 dihloridu kombinacija ar abiraterona acetatu un prednizolonu/
prednizonu pacientiem ar metastatisku kastracijas rezistentu prostatas vezi.

DroSuma pamatojums

Xofigo® ir apstiprinats terapijai virieSiem, kuri slimo ar pret kastraciju rezistentu prostatas vézi,
ar simptomatiskam metastazém kaulos un nezinamam metastazém organos.

Sakotngjie dati randomizéta, dubultmaskéta, placebo kontroléta petijuma pacientiem, kuri
sanéma Xofigo® kopa ar abiraterona acetatu un prednizolonu / prednizonu ( n = 401), liecinaja,
ka palielingjas lizumu (24% vs 7%) un naves gadijumu (27% vs 20%) skaits, salidzinot ar
pacientiem, kuri sanéma placebo kombinacija ar abiraterona acetatu un prednizolonu/ prednizonu



(n = 405). Saja pétijuma, kura piedalijas ieprieks nearsteti pacienti ar asimptomatisku vai viegli
simptomatisku kaulos domingjosu metastatisku CRPC, tika priek3laicigi atklata piederiba pie
noteiktas terapijas grupas, pamatojoties uz Neatkarigo datu uzraudzibas komitejas ieteikumu.

Ieprieks noraditie pasakumi ir jaievéro, kamer turpinas pétijuma secindjumu izvertésana. Par
turpmako darbibu pazinosim péc izvertéSanas pabeigsanas.

Aicinajums sniegt zinojumus

Atgadinam, ka saskapa ar zalu blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par noverotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts
agentiirai (ZVA), siitot zinojumu (veidlapa ”Zinojums par zalu blakusparadibam”) pa faksu:
67078428 vai pa pastu, adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iespg&jams nosiitit
arT elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepiecieSamibas
gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Kontaktinformacija
Kontaktinformacija papildu informacijas iegtiSanai ir pieejama zalu informacija (zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija) vietné: http://www.ema.europa.eu/ema/.

Jautagjumu gadijuma lddzam sazinaties ar SIA Bayer nacionalo kontaktpersonu
farmakovigilances jautajumos, talrunis 67895957.
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