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Xofigo (dichlorek radu-223)

Przeglad wiedzy na temat leku Xofigo i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Xofigo i w jakim celu sie go stosuje

Xofigo jest radiofarmaceutykiem (lek zawierajacy substancje promieniotwdrczg), stosowanym w
leczeniu oséb dorostych z rakiem gruczotu krokowego (gruczot w meskim ukfadzie rozrodczym).

Lek Xofigo stosuje sie w przypadku nieskutecznosci kastracji (przerwanie wytwarzania meskich
hormonéw ptciowych) chirurgicznej lub przy uzyciu lekow i jesli rak rozprzestrzenit sie do kosci
(przerzuty do kosci) i wywotuje objawy (np. bdl), ale nie rozprzestrzenit sie do innych narzadow
wewnetrznych. Lek nalezy stosowa¢ wytacznie u pacjentéw, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej
dwie terapie w zwigzku z rakiem prostaty lub ktorzy nie moga stosowac innych terapii.

Lek Xofigo stosuje sie samodzielnie lub w skojarzeniu z lekiem okreslanym jako ,analog LHRH".

Lek zawiera substancje czynna dichlorek radu-223.
Jak stosowac lek Xofigo

Lek Xofigo jest wydawany wylfgcznie na recepte i powinien by¢ obstugiwany i podawany przez osobe
upowazniong do stosowania lekow radioaktywnych, po ocenie pacjenta przez wykwalifikowanego
lekarza.

Dawke leku Xofigo oblicza sie w taki sposdb, aby dostarczyta okreslong dawke radioaktywnosci na
podstawie masy ciata pacjenta. Lek podaje sie powoli we wstrzyknieciu dozylnym trwajacym
maksymalnie jedng minute. Wstrzykniecia powtarza sie co 4 tygodnie i podaje sie tqcznie 6
wstrzykniec.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Xofigo znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Xofigo

Substancja czynna leku Xofigo, rad-223, emituje promieniowanie o matym zasiegu zwane czastkami
alfa. Kosci w organizmie wychwytuja rad w ten sam sposéb, jak wapn. Radioaktywny rad gromadzi sie
w tkankach kostnych, do ktérych rozprzestrzenit sie nowotwor i czastki alfa niszczg otaczajagce komorki
nowotworowe oraz pomagaja kontrolowaé objawy zwigzane z choroba.
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Korzysci ze stosowania leku Xofigo wykazane w badaniach

Lek Xofigo poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane) jako uzupetnienie standardowego leczenia w
badaniu gtéwnym z udziatem 921 mezczyzn z rakiem prostaty, ktéry rozprzestrzenit sie do kosci i w
przypadku ktérego nieskuteczne byto hamowanie meskich hormonoéw piciowych przy zastosowaniu
lekédw lub zabiegu chirurgicznego. Pacjenci otrzymywali maksymalnie 6 wstrzyknie¢ w odstepach
miesiecznych i poddawano ich obserwacji przez okres do 3 lat po pierwszym wstrzyknieciu. Pacjenci,
ktorym podawano lek Xofigo przezywali srednio 14,9 miesigca w poréwnaniu z 11,3 miesigca w
przypadku pacjentéw przyjmujacych placebo. U pacjentéw przyjmujacych lek Xofigo oznaki i objawy
postepujacej choroby, takie jak bdl kosci, rowniez wystepowaty po dtuzszym czasie.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Xofigo

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Xofigo (mogace wystapi¢ u wiecej niz
1 na 10 pacjentéw) to biegunka, nudnosci (mdtosci), wymioty, matoptytkowos¢ (mata liczba pytek
krwi) i ztamania kosci. Najpowazniejszymi dziataniami niepozadanymi byta matoptytkowos¢ i
neutropenia (mata liczba neutrofildw, rodzaju krwinek biatych zwalczajacych zakazenia). Peiny wykaz
dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Xofigo znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Xofigo nie wolno stosowac z lekiem octanem abirateronu i kortykosteroidami prednizonem lub
prednizolonem. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Xofigo w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Xofigo przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Stwierdzono, ze lek Xofigo przediuza zycie i
opo6znia wystgpienie oznak i objawow postepujacej choroby. Co do bezpieczenstwa, wprowadzono kilka
$rodkdw majacych na celu zminimalizowanie ryzyka zwigzanego z lekiem, np. ztaman kosci.*
Promieniowanie emitowane przez lek Xofigo ma krétszy zakres niz promieniowanie obecnie dostepnych
radiofarmaceutykow. Moze to ograniczac uszkodzenie sasiadujacych zdrowych tkanek.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Xofigo

Lek Xofigo moze zwiekszac ryzyko wystepowania ztaman. Firma, ktéra wprowadza lek Xofigo do obrotu
bedzie musiata przeprowadzi¢ badania w celu dodatkowego opisania profilu bezpieczenstwa leku, w
szczegdblnosci w odniesieniu do ryzyka ztaman i ryzyka nowych przerzutéw nie obejmujgcych kosci u
pacjentéw otrzymujacych lek Xofigo.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Xofigo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Xofigo sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Xofigo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

1 Wyniki oceny bezpieczenstwa przeprowadzonej w 2018 r. znajduja sie tutaj.
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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

Inne informacje dotyczace leku Xofigo

Lek Xofigo otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 13 listopada
2013r.

Dalsze informacje na temat leku Xofigo znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 09.2018.
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