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Vestule veselibas aprupes specialistam 

Xofigo (radija-223 dihlorids): jauni lietosanas 
ierobezojumi palielinata luzumu riska un 

mirstibas pieauguma tendences de! 

T Sim zalem tiek piemerota papildu uzraudziba. Ta.deja.di bus iespejams atri identificet jaunako 
informaciju par so zaJu drosumu. Vese!Ibas aprupes specialisti tiek lugti zil)ot par jebkadam iespejamam 
nevelamam blakusparadibam. 

Godatais vese!Ibas aprupes specialist! 

Uzl)emums Bayer AG, vienojoties ar Eiropas ZaJu agenturu un ZaJu valsts agenturu, velas Jums sniegt 
sadu informaciju. 

Kopsavilkums 

• Xofigo lietosana ir saisfita ar palielinatu luzumu risku. KIIniskaja pefijuma, kura pefija radija-223 
dihloridu (Xofigo), to lietojot kombinacija ar abiraterona acetatu un prednizonu/prednizolonu 
pacientiem ar asimptomatisku vai viegli simptomatisku pret kastraciju rezistentu prostatas vezi, tika 
noverots arI, iespejams, paaugstinats naves risks. 

• Radiju-223 drikst lietot tikai monoterapija vai kombinacija ar luteinizejosa hormona 
atbrivotajhormona (LHRH) analogu pieauguso pacientu arstesanai, kuri slimo ar pret metastatisku 
kastraciju rezistentu prostatas vezi (mCRPC), un pacientiem ar simptomatiskam metastazem kaulos, 
un pacientiem ar nezinamam metastazem organos, kas progrese vismaz pee divam mCRPC 
sistemiskas terapijas ieprieksejam terapijam (citam, nevis LHRH analogiem), vai pacientu arstesanai, 
kuri nav piemeroti nevienai pieejamai sistemiskai mCRPC terapijai. 

• Radijs-223 ir kontrindicets kombinacija ar abiraterona acetatu un prednizonu/prednizolonu. 

• Radijs-223 nav ieteicams pacientiem ar zemu osteoblastisko kaulu metastazu !Imeni, pacientiem, 
kuriem ir tikai asimptomatiskas metastazes kaulos, ka arI kombinacija ar citam sistemiskam veza 



terapijam, nevis LHRH analogiem. Pieaugusiem ar viegli simptomatiskam metastazem terapijas 

ieguvums rupTgi janoverte, lai noteiktu, vai tas atsver riskus. 

• Pirms arstesanas uzsaksanas janoverte kaulu veselTbas stavoklis un liizumu risks sakuma stavoklT, ka 

arT riipTgi jauzrauga vismaz 24 menesus. Jaapsver bisfosfonatu vai denosumaba lietosana. 

Sikaka informacija par drosuma apsverumiem 

Randomizeta, dubultmasketa, placebo kontroleta III fazes pefijuma (ERA-223) tika konstatets, ka 

pacientiem, kuri sa9ema radiju-223 kombinacija ar abiraterona acetatu un prednizonu/prednizolonu 

(n=401) salTdzinajuma ar pacientiem, kuri sa9ema placebo kombinacija ar abiraterona acetatu un 

prednizonu/prednizolonu (n=405), bija palielinats luzumu biezums (28,6% pret 11,4%), samazinajas 

videja kopeja dzTvildze (30,7 menesi pret 33,3 menesiem, RA 1,195, 95% ticamTbas intervals (TI) 0,950 -

1,505, p=0.13) un palielinata radiologiska, ar kauliem nesaisfita, slimTbas progresesana (RA 1,376 [95% 

TI 0,972, 1,948], p=0,07). Tika konstatets palielinats luzumu risks, it Tpasi pacientiem, kuru anamneze 

bija ostoeporoze, un pacientiem ar mazak neka 6 metastazem kaulos. Randomizeta, dubultmasketa, 

placebo kontroleta III fazes pefijuma (ALSYMPCA) netika demonstrets statistiski nozTmTgs terapijas 

kopejais dzTvildzes ieguvums pacientu apaksgrupas, kuriem bija mazak neka 6 metastazes (radija-223 

RA, sa!Tdzinot ar placebo, bija 0,901; 95% TI [0,553 - 1,466], p=0,674) vai kopeja sarmaina fosfataze 

(SF) sakuma stavoklT < 220 U/L (RA 0,823; 95% TI [0,633 - 1,068], p=0,142); radija-223 lietosana nav 

ieteicama pacientiem ar zemu osteoblastisko kaulu metastazu ITmeni. 

�emot vera nesen identificeto liizumu risku, neskaidrTbas saisfiba ar paaugstinato mirsfibas tendenci un 

bazas par svarsfibam attiecTba uz ar kauliem nesaisfitu slimTbas progresesanu, radija-223 indicesana ir 

ierobezota, ka noradTts ieprieks. 

Pacientiem ar viegli simptomatiskam metastazem kaulos terapijas ieguvums rupTgi janoverte, lai noteiktu, 

vai tas atsver riskus, 9emot vera, ka terapijas ieguvumam, visticamak, bus nepieciesama augsta 

osteoblastiska aktivitate. 

Tiek uzskafits, ka radijs-223 uzkrajas augstas kaulu vielmai9as vietas, piemeram, degenerafivas kaulu 

slimTbas (osteoporozes) vietas vai nesenos (mikro)luzumos, palielinot liizumu risku. Turpmaku luzumu 

risku var palielinat citi faktori, piemeram, vienlaicTga steroTdu lietosana. Tade! pacientiem ar siem riska 

faktoriem iespejams augstaks luzumu rasanas risks. 

Pirms sakt terapiju ar radiju-223, terapijas laika un pee tas, rupTgi jauzrauga kaulu stavoklis (piemeram, 

veicot scintigrafiju, kaulu mineralvielu blTvuma merTjumus) un luzumu risks pacientiem (piemeram, 

osteoporoze, mazak neka 6 metastazes kaulos, zales, kas palielina luzumu risku, zems 1>:erme9a masas 

indekss). Konstatets, ka vienlaicTga bisfosfonatu vai denosumaba lietosana pacientiem, kurus arste ar 

radiju-223, samazina liizumu rasanas biezumu. Tade! pirms radija-223 terapijas uzsaksanas vai 

atsaksanas jaapsver sie profilaktiskie pasakumi. Pacientiem ar augstu luzumu risku sakuma stavoklT rupTgi 

jaapsver, vai arstesanas ieguvums atsver riskus. 

Ta ka lietojot radiju-223 kombinacija ar abirateronu un prednizonu/prednizolonu, noverots palielinats 

luzumu risks un iespejams paaugstinatas mirsfibas risks, sT trTskarsa kombinacija joprojam ir 

kontrindiceta. Turklat terapiju ar radiju-223 nav ieteicams uzsakt pirmajas 5 dienas pee pedejas 

abiraterona un prednizona/prednizolona devas. Pee pedejas Xofigo ievadTsanas reizes turpmaku 

sistemisku veza arstesanu nevajadzetu uzsakt vismaz 30 dienas. 
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Tiks veikti turpmaki pefijumi, lai turpinatu radija-223 efektivitates un drosuma izvertesanu, it Ipasi 

mehanismu izvertesanu, kuri atbild par palielinatu liizumu risku un iespejamu paaugstinatu mirsfibu, par 

kuru ziQ.ots pefijuma ERA-223. 

Zi1,1osana par blakusparadibam 
Atgadinam, ka saskaQ.a ar zaju blakusparadibu ziQ.osanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam 
un farmaceitiem jaziQ.o par noverotam iespejamam zaju blaknem Zaju valsts agenturai (ZV A), siitot 
ziQ.ojumu (veidlapa "ZiQ.ojums par zaju blakusparadibam") pa faksu: 67078428 vai pa pastu, adrese: 
Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. ZiQ.ojumus iespejams nosiifit arI elektroniski ZV A majaslapa 
www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepieciesamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438. 

Kontaktinformacija 
Kontaktinformacija papildu informacijas iegiisanai ir pieejama zaju informacija (zaJu apraksta un 
lietosanas instrukcija) vietne: http://www.ema.europa.eu/ema/. 

Jautajumu gadijuma liidzam sazinaties ar SIA Bayer nacionalo kontaktpersonu farmakovigilances 
jautajumos, talrunis 67895957. 

Dr. Ieva Za!Ite 
Padomniece medicinas jautajumos 
SIA Bayer 
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