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EMA ierobezo prostatas véza arstéSanai paredzéto zalu
Xofigo lietoSanu

Tikai péc tam, kad ir izméginatas divas citas terapijas, drikst lietot Sis zales
vai, kad nevar lietot citas zales.

parskatisanu un ieteica ierobezot to lietosanu, lietojot tas vienigi pacientiem, kuri ieprieks ir sapnémusi
divas citas terapijas metastatiska prostatas véza arstéSanai (kad prostatas vézis ir izplatijies uz
kauliem) vai kuri nevar lietot citas zales.

Xofigo nedrikst ari lietot ar zalém Zytiga (abiraterona acetatu) un kortikosteroidiem prednizonu vai
prednizolonu. Tapat nedrikst lietot Xofigo kopa ar citam sistémiskam pretvéza terapijam, iznemot
terapijas, kas uztur viriSkos hormonus zema liment (hormonu terapijas). Ari pacientiem, kuriem nav
pasreizéjai indikacijai atbilstoSu simptomu, nedrikst lietot Sis zales. Turklat nav ieteicams lietot Xofigo
pacientiem, kuriem kaulos ir maz metastazu, ko dévé par osteoblastiskam kaulu metastazém.

EMA Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC) veica Xofigo parskatisanu, atsaucoties uz
kliniska pétijuma datiem, kas liecina, ka daziem pacientiem, kuri lietoja Xofigo kombinacija ar Zytiga
un prednizonu/prednizolonu, varétu bit augstaks priekslaicigas naves un biezaku kaulu lGzumu risks
neka pacientiem, kuri sanéma placebo (zalu imitaciju) kopa ar Zytiga un prednizonu/prednizolonu.
Petijuma ieklava tikai pacientus bez simptomiem vai pacientus tikai ar viegliem simptomiem, jo Xofigo
ir apstiprinatas lietosanai simptomatiskiem pacientiem. Turklat Saja pétijuma lietota zalu kombinacija
tagad ir kontrindicéta. PEtijuma pacienti, kuri sanéma kombinaciju ar Xofigo, nomira vid&ji par

2,6 ménesiem agrak neka pacienti, kuri sanéma kombinaciju ar placebo. Turklat IGzumi radas 29 %
pacientu, kuri sanéma kombinaciju ar Xofigo, salidzinot ar 11 % pacientu, kuri sanéma kombinaciju ar
placebo.

Domajams, ka Xofigo, nonakot kaulos, uzkrajas vietas, kur kauls jau ir bojats, pieméram,
osteoporozes vai mikrolizumu dé&|, un tadéjadi paaugstina lizumu risku. Tomér par p&tijuma
novérotajiem iesp€jamas agrakas naves iemesliem nav pilnigas izpratnes. Uznémums, kad piedava
tirgl Xofigo, veiks pétijumus, lai stkak raksturotu Sos notikumus un noskaidrotu to pamata esosos
mehanismus.

EMA Cilvékiem paredzéeto zalu komiteja (CHMP) apstiprinaja PRAC ieteikumus. Eiropas Komisija
2018. gada 28. septembri izdeva galigo juridisko IEmumu, kas ir derigs visa ES.
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Informacija pacientiem

e Prostatas véza arstésanai paredzétas zales Xofigo var paaugstinat kaulu IGzumu risku. Turklat,
lietojot prostatas véza arstésanai Xofigo kopa ar pretvéza zalém Zytiga un kortikosteroidu zalém
(prednizonu vai prednizolonu), iesp&jams, var paaugstinaties naves risks.

e JUsu arsts neizrakstis prostatas véza arstéSanai Xofigo lietoSanai kopa ar Sim divam zalém . Tikai
pacienti, kuri ieprieks$ ir sanémusi vismaz divas cita terapijas, lai arstétu uz kauliem izplatijusos
prostatas vézi, vai pacienti, kuri nevar lietot citas zales, drikstés lietot Xofigo atseviski vai kopa ar
zalém, ko dévé par “luteniz&joso hormonu izdalosajiem hormonu (LHRH) analogiem”.

e Xofigo ir apstiprinatas lietoSanai tikai gadijumos, kad vézis ir izplatijies un izraisa simptomus.
Atkariba no ta, ka vézis ir izplatijies uz kauliem, arsts izlems, vai Xofigo ir Jums piemérotas zales.

e Pirms arstésanas ar Xofigo, tas laika un péc tas arsts parbaudis Jlsu kaulu veselibas stavokli.
Atkariba no So parbauZzu rezultatiem arstésanu ar Xofigo var partraukt uz laiku vai pavisam un Jis
varat sapemt citu arstésanu.

e Pirms arstéSanas ar Xofigo un tas laika arsts var dot Jums zales, kas aizsarga pret kaulu lGzumiem.

e Ja pirms arstéSanas ar Xofigo, tas laika vai péc tas Jums rodas jaunas vai neparastas sapes kaulos
vai pietikums, konsulté&jieties ar arstu.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi vai bazas par arstésanu, sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
Informacija veselibas apripes specialistiem

e Xofigo lietoSana ir saistita ar paaugstinatu kaulu IGzumu risku. Kliniskaja pétijuma, kur pétija
Xofigo kombinacija ar abiraterona acetatu un prednizonu/prednizolonu asimptomatiskiem vai viegli
simptomatiskiem pacientiem ar pret kastraciju rezistentu prostatas vézi, novéroja iespé&jamu naves
riska pieaugumu.

e Xofigo ir jalieto tikai ka monoterapija vai kombinacija ar LHRH analogu, lai arstétu metastatisku,
pret kastraciju rezistentu prostatas vézi (mCRPC) ar simptomatiskam metastazém kaulos un bez
zinamam metastazém iekSéjos organos pieaugusiem pacientiem, kuriem vézis ir progreséjis péc
vismaz divam pirmas rindas sistémiskam terapijam mCRPC arstéSanai (iznemot LHRH analogus)
vai kuriem nevar lietot nevienu pieejamo sistemisko mCRPC terapiju.

e Xofigo ir kontrindicétas lietoSanai kombinacija ar abiraterona acetatu un prednizonu/prednizolonu.
Turklat Xofigo lietoSanu nedrikst uzsakt pirmo 5 dienu laika péc pédéjas abiraterona un
prednizona/prednizolona devas. Nakamo sistémisko pretvéza terapiju nedrikst uzsakt vismaz
30 dienas péc pedéejas Xofigo devas lietoSanas.

e Nav ieteicams lietot Xofigo pacientiem ar zemu osteoblastisku kaulu metastazu limeni un
pacientiem ar tikai asimptomatiskam kaulu metastazém. Nav ieteicams arf lietot Sis zales
kombinacija ar sistémisku pretvéza terapiju, iznemot LHRH analogus.

e Viegli simptomatiskiem pacientiem ir riipigi jaizveérté arstésanas ieguvumu un riska attieciba,
nemot véra, ka, lai terapija sniegtu ieguvumu, ir jabut augstai osteoblastu aktivitatei (stkaku
informaciju skatit turpmak).

e Pirms Xofigo terapijas uzsakSanas un tas laika ir janovérté pacienta kaulu stavoklis (pieméram, ar
scintigrafiju, kaulu mineralu blivuma mérijumiem) un kaulu lGzumu risks (piemé&ram, osteoporoze,
mazak neka 6 metastazes kaulos, zales, kas pastiprina luzumu risku, zems kermena masas
indekss). NovéroSana ir jaturpina vismaz 24 ménesus.
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e Pacientiem ar augstu sakotn&jo kaulu IGzuma risku ir rlipigi jaizveérté arstésanas ieguvumu un riska
attieciba.

e Konstatéts, ka vienlaiciga bisfosfonatu vai denosumaba lietoSana mazina kaulu I[Gzumu biezumu ar
Xofigo arstétiem pacientiem. Tapéc pirms Xofigo terapijas uzsaksanas vai atsakSanas jaapsver sadi
profilaktiskie pasakumi.

Ieprieks sniegtie ieteikumi ir balstiti uz datu izvértéjumu no randomizéta, dubultakla, ar placebo
kontroléta III fazes pétijuma (ERA-223), kura novéroja kaulu lGzumu lielaku sastopamibu (28,6 % pret
11,4 %), iesp€jamu medianas kopé&jas dzivildzes saisinasanos (30,7 ménesi pret 33,3 ménesiem, HR
1,195, 95 % ticamibas intervals (TI) 0,950-1,505, p=0,13) un augstaku radiologiskas progresésanas
risku arpus kauliem (HR 1,376 (95 % Tl 0,972, 1,948), p=0,07) pacientiem, kuri Xofigo sanéma
kombinacija ar abiraterona acetatu un prednizonu/prednizolonu (n=401), salidzinot ar pacientiem, kuri
sanéma placebo kombinacija ar abiraterona acetatu un prednizonu/prednizolonu (n=405).
Paaugstinatu kaulu IGzumu risku Tpasi konstatéja pacientiem ar osteoporozi anamnézé un pacientiem
ar mazak neka 6 metastazem kaulos.

Cita randomizéta, dubultakla, ar placebo kontroléta III fazes pétijuma (ALSYMPCA) neizdevas pieradit,
ka Xofigo sniedz statistiski nozimigu ieguvumu kopéjas dzivildzes pagarinasana apaksgrupas ar
pacientiem, kuriem ir mazak neka 6 metastazes (***Ra pret placebo HR 0,901; 95 % TI (0,553—1,466),
p=0,674) vai kuriem sakotné&jais kopé&jais sarmainas fosfatazes limenis (ALP) bija <220 V/I (HR 0,823;
95 % TI (0,633—-1,068), p=0,142), kas liecina, ka So zalu efektivitate varétu bat mazaka pacientiem ar
zemu kaulu metastazu izraisito osteoblastiskas aktivitates limeni.

Papildu informacija par zalem

Xofigo paslaik tiek lietotas prostatas véza (virieSu reproduktivas sistémas dziedzera véza) arstésanai
pieaugusiem virieSiem. Tas ir apstiprinatas lietoSanai gadijumos, kad mediciniska vai kimiska kastracija
(viriSko hormonu razosanas apturésana, izmantojot zales vai kirurdisku iejauksanos) nav iedarbiga un
kad vézis ir izplatijies uz kauliem un izraisa simptomus, pieméram, sapes, bet nav zinams, vai véezis ir
izplatijies uz citiem iekS&jiem organiem.

Xofigo tika redistrétas Eiropas Savieniba 2013. gada novembri. Plasaka informacija par Xofigo
pieejama EMA timek|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

assessment reports

Vairak par proceduru

Xofigo parskatiSanu saka 2017. gada 1. decembri péc Eiropas Komisijas Iiguma saskana ar Regulas
(EK) Nr. 726/2004 20. pantu.

ParskatiSanu vispirms veica Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem
paredzéto zalu drosuma jautajumu izvértésanu atbildiga komiteja. Ka pagaidu pasakumu, kamér tiek
veikta parskatiSana, PRAC 2018. gada marta ieteica kontrindicét Xofigo lietoSanu kopa Zytiga un
prednizonu/prednizolonu.

zalu komitejai (CHMP), kas ir atbildiga par cilvékiem paredzéto zalu jautajumiem un kas pienéma
agentiliras atzinumu. CHMP atzinumu nositija Eiropas Komisijai, kura 2018. gada 28. septembri izdeva
visas ES dalibvalstis juridiski saistosu galigo IEmumu.
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