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V¥ Xofigo®: Breyting & stodludu NIST vidmidunarefni

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

I samradi vid Lyfjastofnun Evrdpu tilkynnir Bayer Pharma AG hér med um breytingu sem mun verda &
pvi hvernig geislavirkt innihald og sjuklingaskammtar af Xofigo verda settir fram.

Samantekt

e Stadlastofnun Bandarikjanna (The National Institute of Standards and Technology, NIST)
endurskodadi nylega frumstddlun fyrir radium-223 [1].

e Afleiding af pvi er ad télugildi fyrir styrk geislavirkni (i Bg/ml) i hettuglésum med Xofigo
haekkar um u.p.b. 10% og par med einnig sjuklingaskammtar i Bg/kg likamspyngdar.

e Ppetta endurspeglar ekki raunverulega breytingu & geislavirkni lyfsins eda peirri geislavirkni
sem sjuklingum er gefin og hefur pvi ekki &hrif a 6ryggi eda verkun Xofigo (radium-223
diklorios).

e Par til melt verdur fyrir um annad er naudsynlegt ad nota &fram nugildandi viomidunarefni
(reference material) (2010 NIST-rekjanlegt vidmidunarefni), byggt & 2010-stadlinum, til ad
kvarda skammtakvérounarbanad (dose calibrator).

e Fyrir lok &rsins 2015 parf ad baeta nyjum kvordunarfasta (dial setting) fyrir endurskodada
stodlun radiums-223 vid skammtakvorounarbinad sem notadur er til stadfestingar
skammtastaerda af Xofigo. A 68rum arsfjordungi 2015 mun Bayer byrja ad Gtvega
medferdarstodum uppfeert vidmidunarefni (2015 NIST-rekjanlegt vidmidunarefni [2]) sem
naudsynlegt er til ad taka nyja kvordunarfastann i notkun.

o EKKi méa nota nyja kvorounarfastann fyrr en tilkynning berst um pad fra Bayer og upplysingar
um Xofigo hafa verid uppfaerdar, sem gert er rad fyrir ad verdi snemma ars 2016.

Frekari upplysingar

Virki hluti Xofigo er radium-223, geislavirk samsata sem gefur fra sér alfa-agnir. Haegt er ad meala virkni
radiums-223 i videigandi kvordunarbunadi 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 viomidunarefni). Malieiningin fyrir geislavirkni,
Becquerel, er skilgreind sem fjoldi kjarnaklofnana a hverri sekindu.

Stadlada viomidunarefnid fra NIST (NIST Standard Reference Material, NIST SRM), sem NIST-
rekjanlegt vidmidunarefni er byggt &, hefur verid endurmetid eftir ad i 1j6s kom ésamraemi i stadlinum,
sem lyst hefur verid i nylegri grein fra NIST [1]. Nidurstodur benda til pess ad u.p.b. 10% munur sé &
virknigildum sem metin voru Ut fra nyja stadlinum [1] og gildum sem metin voru 0t fra fyrri frumstédlun,
sem gefin var Gt 2010 [3].

Endurskodun & NIST SRM mun leida til breytinga & télugildum uppgefinnar virkni Xofigo (skémmtum
og geislavirkni i Xofigo lausninni). Geislavirkni pess skammts sem sjuklingum er gefinn mun pé ekki
breytast. pvi atti pessi breyting ekki ad hafa ahrif & 6ryggi eda virkni Xofigo.



Frekari adgeroir

Fyrir lok arsins 2015 parf ad beaeta nyjum kvérdunarfasta fyrir endurskodada stédlun radiums-223 [2] vid
skammtakvoérdunarbinad sem notadur er til stadfestingar skammtasteaerda af Xofigo. A 68rum
arsfjoroungi 2015 mun Bayer byrja ad Gtvega medferdarstédum uppfaert 2015 NIST-rekjanlegt
vidmidunarefni, til ad undirbta notkun nyja kvérdunarfastans. Bayer mun hafa samband vid allt
heilbrigdisstarfsfolk sem tekur patt i gjof Xofigo og lekna sem hafa tekid patt i kliniskum rannséknum &
Xofigo til ad tilkynna um: 1) undirbaning fyrir naudsynlegar breytingar & kvérdunarfostum fyrir
kvordunarbunad geislavirkra samseeta og; 2) hvernig panta eigi uppfeert NIST-rekjanlegt viomidunarefni.

Ekki ma nota nyja kvérdunarfastann, sem byggist a 2015 NIST-rekjanlega viomidunarefninu, fyrr
en tilkynning um pad berst fra Bayer og uppfeerdar upplysingar um lyfid eru tilteekar (veentanlega
snemma ars 2016). Pjalfad starfsfolk a heilbrigdisstofnunum, sem tekur patt i medhéndlun og gjof
Xofigo, verdur ad halda &fram ad nota pa kvérounarfasta fyrir kvérdunarbinad geislavirkra
samsata sem byggjast & 2010 NIST-rekjanlega vidmidunarefninu par til tilkynning um annad berst
fra Bayer.

Bayer vinnur ennfremur ad pvi, i samvinnu vid Lyfjastofnun Evropu, ad uppfeera upplysingar um lyfid og
merkingar fyrir Xofigo med uppferdum télulegum gildum fyrir geislavirkni i Xofigo lausninni og
skdmmtum sem sjuklingum eru gefnir.

U.p.b. 2-3 vikum adur en 2015 NIST-rekjanlega vidmidunarefnid og nyi kvordunarfastinn verda tekin i
notkun mun allt heilbrigdisstarfsfolk sem tekur patt i gjof Xofigo eda tilvisar i medferd med Xofigo fa
tilkynningu um hvada dag breytingin komi til framkvemda og leidbeiningar um hvernig eigi ad hefja
notkun nyja kvordunarfastans fyrir kvérdunarbinad geislavirkra samsata.
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Heilbrigdsstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, sja leidbeiningar og vefeydubldd a vef stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is.

Tengilidur fyrirtaekis
Hafir pu spurningar eda porf fyrir frekari leidbeiningar getur pa haft samband vid umbodsmann Bayer &
islandi i sima 540 8042 eda med télvupdsti & gudfinna@icepharma.is.
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W Xofigo er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og érugglega
til skila, Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu. | kafla 4.8 i Samantekt & eiginleikum lyfs eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.


http://www.lyfjastofnun.is/Lyfjagat/tilkynna/

