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Xofigo (chlorid radnaty (223Ra))

Prehlad o lieku Xofigo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Xofigo a na ¢o sa pouziva?

Xofigo je radiofarmakum (liek obsahujuci radioaktivnu latku), ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s
rakovinou prostaty (zlazy muzského reprodukéného systému).

Liek Xofigo sa pouziva v pripade, ak kastracia (zastavenie produkcie muzskych horménov) operaciou
alebo liekmi neddinkuje, a v pripade, Ze rakovina sa rozsirila do kosti (kostné metastazy) a spdsobuje
také symptomy, ako je bolest, ale nerozsirila sa do dalsich vnutornych orgénov. Liek sa ma pouzivat
len v pripade pacientov, ktori v minulosti absolvovali aspori dve lieCby na rakovinu prostaty alebo ktori
nemdézu podstlpit iné liecby.

Liek Xofigo sa pouziva v monoterapii alebo v kombinacii s liekom znamym ako analég LHRH.

Liek Xofigo obsahuje ucinnu latku chlorid radnaty (223Ra).
Ako sa liek Xofigo pouziva?

Vydaj lieku Xofigo je viazany na lekarsky predpis a s liekom ma manipulovat a podavat ho len osoba,
ktord je opravnena pouzivat radioaktivne latky, a to po vyhodnoteni pacienta kvalifikovanym lekarom.

Davka lieku Xofigo sa vypodita tak, aby bola podana konkrétna davka radioaktivity na zaklade telesnej
hmotnosti pacienta. Liek sa pomaly injikuje do zily, zvycajne v trvani az jednej minuty. Injekcie sa
opakuju kazdé styri tyzdne a celkovo sa podava Sest injekcii.

Viac informacii o pouzivani lieku Xofigo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Xofigo GcCinkuje?

U¢inna latka lieku Xofigo, rddium 223, emituje Ziarenie kratkeho dosahu zndme ako astice alfa. Kosti
v tele vstrebavaju radium rovnakym spbésobom ako vapnik. Radioaktivne radium sa hromadi v kostnom
tkanive, do ktorého sa rakovina rozsirila a Castice alfa zniCia okolité rakovinové bunky, ¢o pomaha
kontrolovat stvisiace symptomy.
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Aké prinosy lieku Xofigo boli preukazané v studiach?

Liek Xofigo sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) ako pridavok k Standardnej starostlivosti

v jednej hlavnej studii s 921 muZmi s rakovinou prostaty, ktora sa rozSirila do kosti a v pripade ktorej
supresia muzskych hormoénov pomocou liekov alebo operacie neucinkovala. Pacienti dostali maximalne
6 injekcii v jednomesacnych intervaloch a boli sledovani pocas 3 rokov po prvej injekcii. Pacienti,
ktorym bol podavany liek Xofigo, zili priemerne 14,9 mesiaca v porovnani s 11,3 mesiaca v pripade
pacientov, ktorym bolo podavané placebo. Okrem toho, u pacientov, ktorym bol podany liek Xofigo,
dihsie trva rozvoj prejavov a priznakov progresivneho ochorenia, ako je bolest kosti.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Xofigo?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Xofigo (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) st hnacka,
nauzea (pocit nevolnosti), vracanie, trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek) a zlomeniny
kosti. Najzavaznejsie vedlajsie ucCinky boli trombocytopénia a neutropénia (nizka hladina neutrofilov,
druhu bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekcii). Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych
pri pouzivani lieku Xofigo sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Xofigo sa nesmie pouzivat spolu s liekom abiraterén acetatom a s kortikosteroidmi prednizénom
alebo prednizoléonom. Zoznam v3etkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informéacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Xofigo povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Xofigo s vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a ze liek mdze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU. Preukazalo sa, Ze liek Xofigo
predlZuje Zivot a oddaluje prejavy a priznaky progresivheho ochorenia. Pokial ide o bezpecnost lieku,
bolo zavedenych niekolko opatreni na minimalizovanie rizik lieku, ako je vznik zlomenin kosti!.
Ziarenie emitované liekom Xofigo ma kratsiu vinovd dizku ako radiofarmaka, ktoré st v st¢asnosti
dostupné, ¢o mdze obmedzit poskodenie okolitych zdravych tkaniv.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Xofigo?

Liek Xofigo méze zvysit riziko vzniku zlomenin. Spoloénost, ktora liek Xofigo uvadza na trh, musi
uskuto¢nit Studie na dalSie charakterizovanie bezpecnostného profilu lieku, najmé pokial ide o riziko
vzniku zlomenin a riziko novych metastaz, ktoré neovplyviiuju kosti, u pacientov lieCenych liekom
Xofigo.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Xofigo boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vietkych liekoch, aj tdaje o pouzivani lieku Xofigo sa neustdle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Xofigo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

1 Pozri vysledok preskiimania bezpeénosti vykonaného v roku 2018 tu.

Xofigo (chlorid radnaty (223Ra))
EMA/676696/2018 strana 2/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2018/07/news_detail_002996.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

Dalsie informacie o lieku Xofigo

Lieku Xofigo bolo dfia 13. novembra 2013 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Xofigo sa nachadzaju na webovej stranke agenttiry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 09-2018
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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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