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EMA apriboja vaisto nuo prostatos vézio Xofigo vartojimg
Vaistg galima vartoti tik po dviejy ankstesniy gydymo kursy arba kai
pacientas negali vartoti kity vaisty

2018 m. liepos 26 d. Europos vaisty agentira uzbaigé vaisto nuo vézio Xofigo (radzio-223 dichlorido)
perzilrg ir rekomendavo apriboti Sio vaisto vartojimg, numatant galimybe jj skirti tik tiems pacientams,
kuriems jau buvo taikyti du metastazavusio (j kaulinj audinj iSplitusio) prostatos vézio gydymo kursai
arba kurie negali vartoti kity vaisty.

Xofigo taip pat negalima vartoti kartu su vaistu Zytiga (abiraterono acetatu) ir kortikosteroidu
prednizonu arba prednizolonu. Xofigo negalima vartoti kartu su sisteminio poveikio vaistais nuo vézio,
iSskyrus vaistus, kuriais palaikoma sumazinta vyrisky hormony koncentracija (hormony terapijos
vaistus). Pagal dabartine indikacijq Sio vaisto taip pat negalima skirti pacientams, kuriems
nepasireisSkia jokie simptomai; be to, vartoti Xofigo nerekomenduojama pacientams, kuriems nustatyta
nedaug vadinamuyjy osteoblastiniy kauly metastaziy.

EMA Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) Xofigo perziiirg atliko po to, kai
perzidréjus klinikinio tyrimo duomenis buvo nustatyta, kad Xofigo kartu su Zytiga ir prednizonu
(prednizolonu) vartojantiems pacientams gali kilti ankstyvesnés mirties rizika ir kad Sie pacientai
patyré daugiau kauly 1Gziy, palyginti su pacientais, kurie kartu su Zytiga ir prednizonu (prednizolonu)
vartojo placebg (preparata be veikliosios medziagos). I tyrima buvo jtraukti pacientai, kuriems
nepasireiské jokie simptomai arba pasireiskeé tik lengvi simptomai, o Xofigo galima skirti tik tiems
pacientams, kuriems pasireiSkia ligos simptomai. Be to, Siuo metu nebegalima vartoti minéto tyrimo
metu vartoto vaisty derinio. Sio tyrimo metu vaisty derinj su Xofigo vartoje pacientai mirée vidutiniskai
2,6 ménesio anksciau uz tuos pacientus, kurie vartojo vaisty derinj su placebu. Be to, 29 proc. vaisty
derinj su Xofigo vartojusiy pacienty patyré kauly lGzius, o vaisty derinj su placebu vartojusiy pacienty
grupéje tokiy pacienty buvo 11 proc.

Manoma, kad Xofigo, kuris jsisavinamas per kaulinj audinj, kaupiasi tose vietose, kuriose kaulas jau
paZeistas, pvz., osteoporozés ar mikrolQziy, ir taip didina kauly lGziy rizika. Vis délto, galimos
ankstyvesnés mirties, kurios atvejy buvo nustatyta Sio tyrimo metu, priezastys nevisiskai istirtos.
Xofigo prekiaujanti bendrové turés atlikti tyrimus, kad galéty iSsamiau istirti Siuos reiskinius ir
iSsiaiskinti juos lémusius mechanizmus.

PRAC rekomendacijas patvirtino EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP). 2018 m.
rugséjo 28 d. Europos Komisija paskelbé visoje ES galiojantj galutinj teisinj sprendima.
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Informacija pacientams

e Vartojant vaistg nuo prostatos vézio Xofigo, gali padidéti kauly IGziy rizika. Be to, prostatos vézj
gydant Xofigo ir jj vartojant kartu su vaistu nuo vézio Zytiga ir kortikosteroidy grupés vaistu
(prednizonu arba prednizolonu), gali padidéti mirties rizika.

e Jlsy gydytojas jums neskirs Sio Xofigo ir kity dviejy vaisty nuo prostatos vézio derinio. Be to,
Xofigo, vartojamas vienas arba kartu su vadinamaisiais liuteinizuojantj hormong atpalaiduojancio
hormono (LHAH) analogais, bus skiriamas tik tiems pacientams, kuriems jau buvo taikyti bent du
prostatos vézio gydymo kursai arba kurie negali vartoti kity vaisty.

e Xofigo galima skirti tik tais atvejais, kai plintantis vézys sukelia simptomus; atsizvelgdamas | tai,
kaip vézys yra isplites | kaulinj audinj, jlsy gydytojas nuspres, ar Xofigo yra jums tinkamas vaistas.

e Pries pradédamas gydyma Xofigo, gydymo Siuo vaistu laikotarpiu ir uzbaigus gydyma, jlsy
gydytojas atliks tyrimus jasy kauly sveikatos biklei patikrinti. Atsizvelgiant j Siy tyrimy rezultatus,
gydymas Xofigo gali biti pertrauktas arba visiSkai nutrauktas ir jums gali biti paskirtas kitas
vaistas.

e Prie$ pradédamas gydyma Xofigo ir gydymo Siuo vaistu laikotarpiu jisy gydytojas taip pat gali
skirti jums vaistg kaulams nuo IGziy apsaugoti.

e Jeigu prieS gydyma Xofigo, gydymo Siuo vaistu laikotarpiu ar uzbaigus gydyma, jums pasireiksty,
koks nors naujas arba nejprastas kauly skausmas arba patinimas, pasitarkite su savo gydytoju.

e ISkilus klausimams arba abejonéms dél jums paskirto gydymo, pasitarkite su savo gydytoju arba
vaistininku.

Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e Xofigo vartojimas siejamas su padidéjusia kauly lGziy rizika. Atliekant klinikinj tyrima, kurio metu
buvo tiriamas kartu su abiraterono acetatu ir prednizonu (prednizolonu) vartojamo Xofigo poveikis
pacientams, kuriems buvo diagnozuotas besimptomis arba lengvus simptomus sukeliantis
kastracijai atsparus prostatos vézys, taip pat buvo nustatyta galimai padidéjusi mirties rizika.

e Xofigo turety buti skiriamas tik kaip monoterapija arba tik kartu su liuteinizuojantj hormona
atpalaiduojancio hormono (LHAH) analogu, gydant suaugusius pacientus, kuriems diagnozuotas
metastazaves kastracijai atsparus prostatos vézys (mKAPV) su simptomus sukelianciomis
metastazemis kauluose, dar vadinamomis visceralinémis metastazémis, kuriy liga progresuoja po
bent dviejy anksciau taikyty mKAPV sisteminio gydymo bidy (iSskyrus gydymg LHAH analogais)
arba kuriems negali bati taikomas joks prieinamas sisteminis mKAPV gydymas.

¢ Xofigo negalima vartoti kartu su abiraterono acetatu ir prednizonu (prednizolonu). Be to, Xofigo
negalima pradéti vartoti pirmas 5 dienas po paskutinés abiraterono ir prednizono (prednizolono)
dozés suvartojimo. Tolesnio sisteminio vézio gydymo negalima pradéti bent 30 dieny po paskutinés
Xofigo dozés suvartojimo.

¢ Xofigo nerekomenduojama skirti pacientams, kuriems nustatyta nedaug osteoblastiniy kauly
metastaziy, ir pacientams, kuriems diagnozuotos tik besimptomés kauly metastazes. Sio vaisto
taip pat nerekomenduojama skirti kartu su sistemine vézio terapija, iSskyrus gydyma LHAH
analogais.

e Gydant pacientus, kuriems pasireiskia lengvi simptomai, reikéty atidziai jvertinti gydymo naudos ir
rizikos santykj, atsizvelgiant j tai, kad, esant padidéjusiam osteoblasty aktyvumui, gydymas
veikiausiai turés teigiama poveikj (toliau pateikta daugiau informacijos).
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e Pries gydyma Xofigo ir gydymo Siuo vaistu laikotarpiu, reikéty jvertinti paciento kauly bikle (pvz.,
atliekant scintigrafijg, kauly mineralinio tankio tyrima) ir kauly 1GZiy rizika (pvz., ar pacientas serga
osteoporoze, ar jam nustatyta maziau nei 6 kauly metastazés, ar pacientas vartoja vaistus, kurie
didina kauly Gziy rizikg, ar paciento kiino masés indeksas nedidelis). Pacientq reikéty stebéti ne
maziau kaip 24 meénesius.

¢ Gydant pacientus, kuriems nustatyta didelé pradiné kauly IGziy rizika, reikéty atidziai apsvarstyti
gydymo naudos ir rizikos santykj.

¢ Nustatyta, kad tuo pat metu vartojant bisfosfonatus arba denozumabg, mazéja Xofigo gydomy,
pacienty kauly Gziy rizika. Todél pries pradedant arba atnaujinant gydyma Xofigo, reikéty
apsvarstyti tokias prevencines priemones.

Pirmiau pateiktos rekomendacijos pagristos atsitiktiniy imciy, abipusiai aklo, placebu kontroliuojamo
111 fazés tyrimo (ERA-223) duomeny vertinimu; tyrimo duomenys atskleidé, kad Xofigo kartu su
abiraterono acetatu ir prednizonu (prednizolonu) vartojusiy pacienty grupéje (n=401) buvo nustatytas
didesnis kauly lGziy atvejy skaicius (28,6 proc., plg. su 11,4 proc.), galbit trumpesné vidutiné bendra
iSgyvenimo trukmé (30,7 mén., plg. su 33,3 mén., RS 1,195, 95 proc. pasikliautinasis intervalas (PI)
0,950-1,505, p=0,13) ir padidéjusi radiologiniais tyrimais nustatyto | kaulinj audinj neplintancio vézio
progresavimo rizika (RS 1,376 [95 proc. Pl 0,972-1,948], p=0,07), palyginti su pacientais, kurie kartu
su abiraterono acetatu ir prednizonu (prednizolonu) vartojo placeba (n=405). Padidéjusi kauly IGziy
rizika buvo nustatyta visy pirma pacienty, kuriems praeityje buvo diagnozuota osteoporoze, ir
pacienty, kuriems buvo nustatyta maziau nei 6 kauly metastazés, grupese.

Atliekant kita atsitiktiniy imciy, abipusiai akla, placebu kontroliuojama III fazés tyrima (ALSYMPCA),
statistiSkai reikSmingo teigiamo gydymo Xofigo poveikio bendrai iSgyvenimo trukmei pacienty, kuriems
buvo nustatyta maziau nei 6 metastazeés (radzio-223 ir placebo RS - 0,901; 95 proc. Pl [0,553-1,466],
p=0,674) arba kuriy pradiné bendra Sarminés fosfatazés koncentracija buvo <220 U/L (RS 0,823;

95 proc. Pl 0,633-1,068, p=0,142), pogrupiuose nepavyko jrodyti; tai rodo, kad vaisto veiksmingumas
gali biti mazesnis gydant pacientus, kuriy organizme dél kauly metastaziy sumazéjes osteoblasty
aktyvumas.

Daugiau informacijos apie vaista

Siuo metu Xofigo gydomi suauge vyrai, kuriems diagnozuotas prostatos (vyry reprodukcinés sistemos
liaukos) veézys. Sj vaista galima vartoti, kai medikamentiné arba chirurgine kastracija (vyrisky hormony
gamybos organizme nutraukimas vaistais arba atliekant operacijq) neveiksminga ir kai vézys yra
iSplites | kaulus ir sukelia tokius simptomus kaip skausmas, bet néra iSplites | kitus vidaus organus.

Europos Sajungoje Xofigo jregistruotas 2013 m. lapkri¢io mén. Daugiau informacijos apie Xofigo rasite
EMA svetainéje: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports

Daugiau informacijos apie procedira

Xofigo perzilira buvo pradéta 2017 m. gruodzio 1 d., Europos Komisijos prasymu, vadovaujantis
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsniu.

Perzilirg visy pirma atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — komitetas,
atsakingas uz zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinimg. 2018 m. kovo mén. PRAC
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rekomendavo — kaip laikingja priemone, kol neuzbaigta perziliros procedira, — informaciniuose
dokumentuose nurodyti nevartoti Xofigo kartu su Zytiga ir prednizonu (prednizolonu).

Galutines PRAC rekomendacijos buvo priimtos 2018 m. liepos 12 d. ir véliau nusiystos Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui(CHMP), kuris yra atsakingas uz su Zzmonéms skirtais vaistais susijusius
klausimus; jis priemé agenttros nuomone. CHMP nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai, kuri
2018 m. rugséjo 28 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikyting teisisSkai privalomg galutinj
sprendima.
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