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V¥ Xofigo®: Breyting & stodludu NIST vidmidunarefni — Upplysingar um framkvaemd

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

i samradi vid Lyfjastofnun Evrdpu tilkynnir Bayer Pharma AG hér med um ad bradlega kemur til
framkveemda breyting & télugildi fyrir geislavirkt innihald og sjuklingaskammta af Xofigo. Fyrirhugad
er ad byrjad verdi ad dreifa lyfi med breyttum gildum pann 14. april 2016.

bessi breyting breytir p6 ekki raungildi geislavirkni lyfsins eda peim skammti af geislavirkni sem
sjuklingum er gefinn. Pvi hefur pessi breyting ekki ahrif a 6ryggi eda virkni Xofigo (radium-223
diklorid). Breyting & tolugildi merktrar geislavirkni Xofigo hefur verid sampykkt af
heilbrigdisyfirvéldum og upplysingum um lyfid hefur verid breytt til samramis vid pad.

Samantekt

e Stadlastofnun Bandarikjanna (The National Institute of Standards and Technology, NIST)
endurskodadi frumstodlun fyrir radium-223 & arinu 2015 [1] (svokallad 2015 NIST-
rekjanlegt viomidunarefni).

e Endurskodunin leigir til breytinga & télugildum fyrir styrk geislavirkni i Xofigo-lausnum og
sjuklingaskdmmtum um u.p.b. +10%, p.e. aukningu a télugildum fyrir geislavirkni i:

o lausn af lyfinu i hettuglasi ur 1000 kBg/ml i 1100 kBg/ml vid vidmidunardagsetningu
0g
o0 sjuklingaskommtum ar 50 kBg/kg likamspyngdar i 55 kBg/kg likamspyngdar.

e Fraog med 14. april 2016 verdur Xofigo sem er framleitt, profad og losad til sélu samkvaemt
uppferdu 2015 NIST-rekjanlegu vidmidunarefni komid i dreifingu.

o Xofigo sem losad er til s6lu samkvaemt uppfaerdu viomidunarefni verour audkennt med
appelsinugulum limmida med aletruninni ,,NIST 2015* & hverjum blypotti.

e Upplysingar um Xofigo hafa verid uppferdar med breyttu télugildi fyrir geislavirkni.

e begar fyrsta hettuglasio sem framleitt er samkveemt NIST 2015 vidmidunarefninu berst &
deildina parf ad taka i notkun nyjan kvordunarfasta (dial setting) &
skammtakvordunarbinadi (dose calibrators).

Frekari upplysingar

Virki hluti Xofigo er radium-223, geislavirk samsata sem gefur fra sér alfa-agnir. Haegt er ad meela
virkni radiums-223 i videigandi kvérdunarbinadi fyrir geislavirkar samsatur, sem kvardadur hefur
verid med rekjanlegu radium-223 vidmidunarefni fra Stadlastofnun Bandarikjanna (The National
Institute of Standards and Technology, NIST) (NIST-rekjanlegt vidmidunarefni).

Stadlada viomidunarefnid frdA NIST (NIST Standard Reference Material, NIST SRM), sem NIST-
rekjanlegt viomidunarefni er byggt 4, var endurmetid arid 2015. Nidurstddur benda til pess ad u.p.b.
10% munur sé & virknigildum sem metin voru 0t fra nyja stadlinum (NIST-2015) og gildum sem metin
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voru Ut fra fyrri frumstdolun, sem gefin var Gt 2010. Notkun uppfeaerda 2015 NIST-rekjanlega
vidmidunarefnisins leidir til breytingar & télugildum fyrir styrk geislavirkni i Xofigo, p.e.:

1. ilausn af lyfinu i hettuglasi ar 1000 kBg/ml i 1100 kBg/ml a vidmidunardagsetningu

0g
2. isjuklingaskdmmtum ur 50 kBg/kg likamspyngdar i 55 kBg/kg likamspyngdar.

I bréfi til heilbrigdisstarfsmanna i mars 2015 tilkynnti Bayer um pessa breytingu og afleidingar hennar:

» Beta purfti nyjum kvordunarfasta fyrir endurskodada stédlun radiums-223 vid
skammtakvérounarblinad sem notadur er til stadfestingar skammtastaerda af Xofigo. Bayer Utvegadi
medferdarstddum uppfeert viomidunarefni (2015 NIST-rekjanlegt vidmidunarefni) til undirbinings
pess ad nyi kvordunarfastinn yrdi tekinn i notkun.

» Ppeim sem hafa leyfi til ad medhdndla og gefa Xofigo a heilbrigdisstofnunum voru gefin fyrirmali
um ad nota ekki nyja kvordunarfastann fyrr en breytingin & Xofigo kemi til framkveemda, p.e. fyrr
en Xofigo-hylki med appelsinugulum limmida med aletruninni ,,NIST 2015* teekju ad berast.

Frekari adgerdir

Bayer tilkynnir hér med um ad frd og med 14. april 2016 verdur Xofigo sem dreift er til
heilbrigdisstofnana framleitt, préfad og losad til s6lu samkvaemt uppfaerdu 2015 NIST-rekjanlegu
vidmidunarefni.

Merkimidar a hettuglasinu, blypottinum og sendingarumbidum, svo og uppfeaerdar upplysingar um
lyfid sem fylgja hverri pakkningu, munu syna breytt tolugildi fyrir geislavirkni.

Fyrstu sex manudi eftir ad breyting samkveemt uppfaerdu 2015 NIST-rekjanlegu vidmidunarefni kemur
til framkvaemda (april — september 2016) mun Xofigo sem losad er til s6lu samkvaemt uppfaerdu
vidmidunarefni verda audkennt med appelsinugulum limmida med aletruninni ,,NIST 2015* &
blypottinum.

pegar fyrsta hettuglasio sem framleitt er samkvemt NIST 2015 viomidunarefninu berst verda
peir sem hafa leyfi til ad medhdndla og gefa Xofigo & deildinni ad:

i) heetta ad nota fyrri kvordunarfasta (dial setting), sem byggdist & NIST stadli sem gefinn var Gt
ario 2010
ii) nota eingbngu nyja kvordunarfastann, sem byggist 4 2015 NIST-rekjanlegu vidmidunarefni, &
skammtakvérdunarbinadinum.

Vinsamlega tryggid videigandi skraningu & eldri og nyjum kvordunarféstum og breytingum a peim
fyrir allan skammtakvordunarbnad sem er i notkun. Eingéngu einn kvérdunarfasti ma vera virkur
fyrir hvern skammtakvoérounarbinad a hverjum tima, til ad fordast rugling og meeliskekkjur.
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Tengilidir fyrirteekisins

Hafir pa spurningar eda porf fyrir frekari leidbeiningar getur pu haft samband vio umbodsmann Bayer
& Islandi i sima 540 8042 eda med tolvuposti & gudfinna@icepharma.is.

Virdingarfyllst,

Christina Brattstrom ' Per Sandstrom

Medical Director Medical Advisor

V' petta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um éryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 i SmPC eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.
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