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Xofigo (radii-223 dichloridum)

Prehled pro pripravek Xofigo a proc¢ byl pfipravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Xofigo a k cemu se pouziva?

Xofigo je radiofarmakum (Iécivy pripravek obsahujici radioaktivni latku), které se pouziva k Ié¢bé
dospélych s karcinomem prostaty (Zlazy muzského reprodukéniho systému).

P¥ipravek Xofigo se pouziva, pokud kastrace (zastaveni tvorby muzskych hormont) pomoci
chirurgického zakroku nebo lécivych piipravkl neléinkuje a pokud se rakovina rozsifila do kosti (kostni
metastazy) a vyvolava priznaky, jako je bolest, ale nerozsitila se do jinych vnitfnich organl. Piipravek
by se mé&l pouZivat pouze u pacientd, ktefi podstoupili nejméné dva ptedchozi cykly 1é&by karcinomu
prostaty nebo ktefi se nemohou podrobit jinym typtm lécby.

Pripravek Xofigo se podava samostatné nebo v kombinaci s Ié¢ivem znamym jako ,analog LHRH".

Pfipravek Xofigo obsahuje IéCivou latku radium-223 dichlorid.
Jak se pripravek Xofigo pouziva?

Vydej pripravku Xofigo je vazan na |ékarsky predpis. S timto pfipravkem by po vySetfeni pacienta
kvalifikovanym lékafem méla manipulovat a podavat ho pouze osoba opravnéna pouzivat radioaktivni
|éCivé pfipravky.

Davka pripravku Xofigo se vypocita podle télesné hmotnosti pacienta, aby bylo dosazeno specifické

davky radioaktivity. Pfipravek se podava do zily pomalou injekci trvajici obvykle az jednu minutu.
Injekce se aplikuji opakované kazdé 4 tydny az do podani celkového poctu 6 injekci.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Xofigo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci l1ékarnika.

Jak pripravek Xofigo ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Xofigo, radium-223, vysila zareni kratkého dosahu znamé jako alfa Castice.
Kosti v téle vychytavaji radium stejnym zplsobem jako vapnik. Radioaktivni radium se hromadi

v kostnich tkanich, do kterych se rozsifila rakovina, a alfa ¢astice ni¢i okolni nadorové bunky
a pomahaji zmirfiovat privodni pfiznaky.
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Jaké prinosy pripravku Xofigo byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Xofigo byl porovnavan s placebem (neucinnym pripravkem) pfi podavani jako doplnék ke
standardni pé¢i v hlavni studii zahrnujici 921 muzd s karcinomem prostaty, ktery se rozsiFil do kosti

a u n&hoz potlaceni muzskych hormont pomoci l1é&ivych piipravk{ nebo chirurgického zékroku nebylo
ucinné. Pacienti dostali az 6 injekci v mésicnich intervalech a byli sledovani po dobu az 3 let po prvni
injekci. Pacienti, jimz byl podavan pFipravek Xofigo, Zili v priméru 14,9 mésice ve srovnani

s 11,3 mésice u pacientd l1é&enych placebem. U pacientd, kterym byl podavan pfipravek Xofigo, se také
pozdéji rozvinuly znamky a pFiznaky progresivniho onemocnéni, jako je bolest kosti.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Xofigo?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Xofigo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou prijem, nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni, trombocytopenie (nizké poéty krevnich desticek)

a zlomeniny kosti. Nejzavaznéj$imi Gc¢inky byly trombocytopenie a neutropenie (nizky pocet neutrofild,
typu bilych krvinek, které bojuji s infekci). Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ pripravku Xofigo je
uveden v pribalové informaci.

Pripravek Xofigo nesmi byt uzivan spolu s IéCivem abirateronacetatem a kortikosteroidy prednisonem
nebo prednisolonem. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Xofigo registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécCivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Xofigo pfevysuji jeho rizika

a muze tak byt registrovan k pouziti v EU. Bylo prokazéno, Ze piipravek Xofigo prodluzuje Zivot

a oddaluje znamky a pfiznaky progresivniho onemocnéni. Pokud jde o jeho bezpecnost, bylo pfijato
nékolik opatfeni, kterd minimalizuji rizika tohoto Ié&ivého pFipravku, jako jsou zlomeniny kostit. Zafeni
vysilané pripravkem Xofigo ma kratSi dosah nez zafeni radiofarmak, které jsou v soucasnosti

k dispozici. To mUZe omezit poskozeni okolnich zdravych tkani.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Xofigo?

Pripravek Xofigo mize zvysit riziko zlomenin. Spole¢nost, kterd pripravek Xofigo dod&va na trh, bude
muset provést studie s cilem blize charakterizovat bezpecnostni profil 1éCivého pFipravku, zejména
pokud jde o riziko zlomenin a riziko novych metastaz nepostihujicich kosti u pacientl, ktefi jsou lé¢eni
pfipravkem Xofigo.

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovn&z zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Xofigo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd jsou Udaje o pouzivani pripravku Xofigo pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Xofigo jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pFipravku Xofigo

Pripravek Xofigo obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 13. listopadu 2013.

! vysledky posouzeni bezpe&nosti provedené v roce 2018 naleznete zde.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2018/07/news_detail_002996.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

Dalsi informace k pripravku Xofigo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 09-2018.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002653/human_med_001692.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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