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Xofigo (radzio-223 dichloridas)

Xofigo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Xofigo ir kam jis vartojamas?

Xofigo — tai radiofarmacinis preparatas (vaistas su radioaktyvigja medziaga), kuriuo gydomi
suaugusieji, sergantys prostatos (vyry reprodukcinés sistemos liaukos) véziu.

Xofigo vartojamas, kai chirurginé arba medikamentiné kastracija (siekiant slopinti vyriSky hormony
gamybg organizme) neveiksminga ir kai vézys yra iSplites | kaulus (metastazés kauluose) ir sukelia
tokius simptomus, kaip skausmas, bet nera i$plites j kitus vidaus organus. Sis vaistas turéety bati
skiriamas tik tiems pacientams, kuriems anksciau buvo taikyti bent du prostatos vézio gydymo kursai
arba kurie negali bati gydomi kitais vaistais.

Xofigo vartojamas vienas arba kartu su LHRH analogu vadinamu vaistu.

Xofigo sudétyje yra veikliosios medziagos radzZio-223 dichlorido.
Kaip vartoti Xofigo?

Xofigo galima jsigyti tik pateikus receptg, o jj paruosti ir suleisti pacientui gali tik leidimg naudoti
radioaktyvius vaistus turintis asmuo ir tik kvalifikuotam gydytojui jvertinus paciento bukle.

Xofigo dozé apskaiciuojama pagal paciento kiino svorj, kad pacientas gauty tam tikrg radioaktyvumo
doze. Vaistas iS léto, paprastai ne ilgiau kaip per minute, susvirkS¢iamas | vena. Injekcijos kartojamos
kas 4 savaites ir i$ viso atliekamos 6 injekcijos.

Daugiau informacijos apie Xofigo vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Xofigo?

Veiklioji Xofigo medZiaga radis-223 skleidzia mazo nuotolio spinduliuote, dar vadinama_ alfa dalelémis.
Organizme radis jsisavinamas kauluose kaip kalcis. Radioaktyvusis radis kaupiasi kauliniuose
audiniuose, kuriuose iSplites vézys, o alfa dalelés naikina aplink esancias véZines lgsteles ir padeda
kontroliuoti susijusius simptomus.
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Kokia Xofigo nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 921 vyras, sergantis prostatos veéziu, kuris iSplito | kaulus ir
kurio gydymas medikamentine ar chirurgine vyrisky hormony supresija buvo neveiksmingas, Xofigo
buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos), juos vartojant papildomai kartu su
standartinémis gydymo priemonémis. Pacientams 1 ménesio intervalu buvo atlikta iki 6 injekcijy ir jie
buvo stebimi iki 3 mety nuo pirmosios injekcijos. Xofigo vartoje pacientai iSgyveno vidutiniskai

14,9 ménesio, o vartoje kitus vaistus — 11,3 ménesio. Pacientams, kuriems buvo leidziamas Xofigo,
progresuojancios ligos pozymiai ir simptomai, kaip antai kauly skausmas, pasireiské véliau.

Kokia rizika susijusi su Xofigo vartojimu?

Dazniausias Xofigo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra viduriavimas,
pykinimas (3leik3tulys), vémimas, trombocitopenija (sumazéjes trombocity skaicius kraujyje) ir kauly
IGziai. Rimciausi Salutinio poveikio reiskiniai buvo trombocitopenija ir neutropenija (sumazéjes
neutrofily, baltujy kraujo lasteliy, kurios kovoja su infekcija, skaicius). ISsamy visy Xofigo Salutinio
poveikio reiskiniy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Xofigo negalima vartoti kartu su vaistu abiraterono acetatu ir kortikosteroidais prednizonu ar
prednizolonu. ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Xofigo buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Xofigo teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali bati registruotas vartoti ES. Buvo jrodyta, kad Xofigo padeda pailginti pacienty gyvenimo trukme ir
atitolinti progresuojancios ligos pozymius ir simptomus. Dél saugumo buvo imtasi keliy priemoniy
siekiant sumazinti vaisto keliama rizika, kaip antai kauly lGZiy atvejus®. Xofigo skleid?iama spinduliuoté
yra trumpesnio nuotolio, nei Siuo metu rinkoje esanciy radiofarmaciniy preparaty. Dél to vartojant $j
vaistg Salia esantiems sveikiems audiniams daroma zala gali bti mazesné.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Xofigo
vartojima?

Vartojant Xofigo gali padidéti kauly |Gziy rizika. Xofigo prekiaujanti bendrové turés atlikti tyrimus, kad
baty pateikti iSsamesni vaisto saugumo duomenys, ypac dél Xofigo gydomy pacienty kauly 1Gziy rizikos
ir naujy ne kaulus pazeidzianciy metastaziy atsiradimo rizikos.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Xofigo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Xofigo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Xofigo Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

12018 m. atliktos saugumo perZidiros rezultatus rasite ia.
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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

Kita informacija apie Xofigo

Xofigo buvo registruotas visoje ES 2013 m. lapkricio 13 d.

Daugiau informacijos apie Xofigo rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2018-09.
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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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