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Véstule veselibas apriipes specialistam

2018. gada 19.marta

Radija 223 dihlorids (Xofigo®): zales ir kontrindicetas, lietojot vienlaikus ar abiraterona acetatu un
prednizolonu/pednizonu

V Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iespgjams atri identificat jaunako
informaciju par $o zalu dro§umu. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par jebkadam iespgjamam
nevélamam blakusparadibam.

Godatais veselibas apriipes specialist!

Bayer AG péc vienoSanas ar Eiropas Zalu agentiiru un Zalu valsts agentiiru vélas Jums pazinot sekojo3o,
kamér Eiropa notiek radija 223 dihlorida ieguvuma un riska izvértésana:

Kopsavilkums

e Kameér notiek izverteSana, zales Xofigo ir kontrindicgtas, lietojot vienlaikus ar abiraterona acetatu
un prednizolonu/pednizonu

e Xofigo droSums un efektivitate, kombingjot ar otras paaudzes androgénu receptoru antagonistiem,
pieme@ram, enzalutamidu (Xtandi), nav pieradita.

e Jums japartrauc pacientu arst€Sana ar Xofigo kombinaciju ar antiandrogénu Zytiga un
prednizolonu / prednizonu un japarskata pacienta terapija.

e Sakotngjie dati randomizeta kliniskaja petijuma ieprieks nearstetiem pacientiem ar
asimptomatisku vai viegli simptomatisku metastatisku CRPC (castration resistant prostate
cancer) paradija palielinatu naves un kaulu lizumu risku pacientiem, kuri sanéma radija 223
dihloridu (Xofigo) kombinacija ar abiraterona acetatu (Zytiga) un prednizolonu/ prednizonu
(15396/ERA pétijums).

Stkaka informacija par droSuma apsverumiem

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

Xofigo, abiraterona acetata un prednizolona/ prednizona vienlaicigas terapijas uzsak$anas kliniskais
dro$ums un efektivitate tika noteikti randomizeta, dubultmaskéta, placebo kontroléta pétijuma (ERA-223
pétTjums) ieprieks nearstetiem pacientiem ar asimptomatisku vai viegli simptomatisku pret kastraciju
rezistentu prostatas vézi ar metastazém kaulos. Saja p&tijuma tika priekslaicigi atklata piederiba noteiktai
terapijas grupai, pamatojoties uz Neatkarigo datu uzraudzibas komitejas ieteikumu. Starpposma analizes



dati liecina, ka pacientiem, kuri lietoja Xofigo kombinacija ar abiraterona acetatu un prednizolonu
/prednizonu (n = 401), palielinajas lizumu (26,0% pret 8,1%) un naves gadijumu (34,7% pret 28,2%)
incidence, salidzinot ar pacientiem, kuri sanéma placebo kombinacija ar abiraterona acetatu un
prednizolonu/ prednizonu (n = 405). Saja p&tTjuma vienlaiciga bisfosfonatu vai denosumaba lietosana
samazinaja lizumu biezumu abas pétjjuma grupas.

EMA turpina pétit $o secindgjumu ietekmi uz pasreiz apstiprinato Xofigo lietosanu. Sobrid Xofigo lieto$ana
ir kontrindicéta vienlaikus ar abiraterona acetatu un prednizolonu / prednizonu. Xofigo dro§ums un
efektivitate kombinacija ar otras paaudzes androgénu receptoru antagonistiem, pieméram, Xtandi
(enzalutamids), nav pieradita. Veselibas apriipes specialistiem ES ir japartrauc arstét pacientus ar Xofigo
kombinaciju ar antiandrogénu Zytiga un prednizolonu/ prednizonu un japarskata pacienta arstgSana.

Par turpmako darbibu pazinosim p&c izvertéSanas pabeigsanas.

ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas personam
un farmaceitiem jazino par novérotam iespg&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 iesp&ams nositit arl elektroniski ZVA majaslapa
www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Kontaktinformacija

Jautdjumu gadijuma ludzam sazinaties ar SIA Bayer nacionalo kontaktpersonu farmakovigilances
jautajumos, talrunis 67895957.
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