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Xofigo (*“*Ra dihlorids)

Xofigo parskats, un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Xofigo un kapeéc tas lieto?

Xofigo ir radiofarmaceitisks preparats (zales, kas satur radioaktivu vielu), ko lieto, lai arstétu
pieaugusos ar prostatas (virieSu reproduktivas sistémas dziedzera) vézi.

Xofigo tiek lietotas, kad nedarbojas kastracija (lai apturétu viriSko hormonu razosanu) ar operaciju vai
zalém un kad vézis ir izplatijies uz kauliem (kaulu metastazes) un izraisa simptomus, pieméram,
sapes, bet nav izplatijies uz citiem iekS&jiem organiem. Tas ir jalieto tikai pacientiem, kuri sanémusi
vismaz divas pretvéza terapijas prostatas véza arstéSanai un kuriem citu arstéSanas metozu lietosana
nav iespé&jama.

Xofigo tiek lietotas atseviski vai kombinacija ar zalém, ko dévé par “LHRH (luteinizéjosa hormona
atbrivotajhormona) analogu”.

Xofigo satur aktivo vielu ?**Ra dihloridu.
Ka lieto Xofigo?

Xofigo var iegadaties tikai pret recepti, un ar to drikst stradat tikai persona, kura ir sertificéta
radioaktivu zalu lietoSanai, un drikst ievadit tas tikai péc tam, kad pacientu ir novértéjis kvalificéts
arsts.

Xofigo devu aprékina, lai, pamatojoties uz pacienta kermena svaru, nodrosinatu specifisku
radioaktivitates devu. Zales tiek Iéni injicétas véna, un parasti tas ilgst lidz vienai minatei. Injekcijas
tiek atkartotas reizi 4 nedélas, kopuma ievadot 6 injekcijas.

Papildu informaciju par Xofigo lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Xofigo darbojas?

Xofigo aktiva viela ??°Ra izdala $aura diapazona starojumu, ko dévé par alfa dalinam. Kauli uznem
radiju lidzigi ka kalciju. Radioaktivais radijs uzkrajas kaulaudos, kuros ir izplatijies vézis, un alfa dalinas
iznicina tam apkart esosas véza Sinas un palidz kontrolét ar tam saistitos simptomus.
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Kadi Xofigo ieguvumi atklati péetijumos?

Pamata pétijuma ar 921 virieti ar prostatas vézi, kas bija izplatijies uz kauliem un uz ko virisko
hormonu supresija ar zalém vai operaciju neiedarbojas, salidzinaja Xofigo ar placebo (neistu arstésanu
lidzekli) ka papildinajumu standarta apripei Pacientiem ievadija idz 6 injekcijam ar 1 mé&nesa intervalu
un pacientus atkartoti izvértéja 3 gadus péc pirmas injekcijas ievadisanas. Pacienti, kuri lietoja Xofigo,
nodzivoja vidé&ji 14,9 ménesus salidzinajuma ar 11,3 ménesSiem pacientiem, kuri lietoja placebo.
Pacientiem, kuri lietoja Xofigo, progreséjosas slimibas pazimes un simptomi, piemé&ram, kaulu sapes,
radas péc ilgaka laika.

Kads risks pastav, lietojot Xofigo?

Visbiezak novérotas Xofigo blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 cilvékiem no 10) ir caureja,
nelabums (slikta diisa), vemsana, trombocitopénija (mazs trombocitu skaits) un kaulu IGzumi.
Visnopietnakas blakusparadibas bija trombocitopénija un neitropénija (mazs neitrofilu, t, i., balto asins
Stnu , kas cinas ar infekciju, skaits). Pilnu visu blakusparadibu sarakstu, lietojot Xofigo, skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Xofigo nedrikst lietot ar Sadam zalem: abiraterona acetatu un kortikosteroidiem — prednizonu vai
prednizolonu. Pilnu ierobeZzojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Xofigo ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Xofigo, parsniedz So zalu radito risku, un zales var
registrét lietoSanai ES. Pieradits, ka Xofigo pagarina dzivildzi un aizkavé progreséjosas slimibas
pazimes un simptomus. Attieciba uz So zalu droSumu tika ieviesti vairaki pasakumi, lai samazinatu zalu
raditos riskus, pieméram, kaulu IGzumus *. Xofigo izstarotajam starojumam ir $auraks diapazons neka
paslaik pieejamiem radiofarmaceitiskiem preparatiem. Tas var ierobezot tuvuma esosiem veseliem
audiem nodarito bojajumu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Xofigo lietoSanu?

Xofigo var palielinat IGzumu rasanas risku. Uznémumam, kas laiz tirgl Xofigo, bis javeic pé&tijumi, lai
detalizétak raksturotu zalu droSuma profilu, jo Tpasi attieciba uz IGzumu un jaunu metastazu risku, kas
neietekmé kaulus pacientiem, kurus arsté ar Xofigo.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Xofigo
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Xofigo lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Xofigo
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

1 Rezultatus 2018. gada veiktajam Droduma parskatam skatit eit.
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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

Cita informacija par Xofigo

Xofigo 2013. gada 13. novembri sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Xofigo ir atrodama adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Sis kopsavilkums pédg&jo reizi atjauninats 2018.09.
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