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V¥ Xofigo (radium-223 diklérid): nyjar takmarkanir
vid notkun vegna aukinnar haettu a beinbrotum og
leitni til aukinnar danartidni

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,
I samraai vi® Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill Bayer AG hér med upplysa pig um eftirfarandi:
Samantekt

e Notkun Xofigo tengist aukinni haettu @ beinbrotum. Einnig varé vart vid
hugsanlega aukna haettu & daudsfollum i kliniskum rannséknum a
radium-223 dikléridi (Xofigo) samhlida abiraterdn asetati og
predniséni/prednisdloni hja sjuklingum med krabbamein i blédruhalskirtli sem
ekki svarar hormdnahvarfsmedferd, an einkenna eda med veegum einkennum.

e Radium-223 skal adeins nota sem einlyfjamedferd eda samhlida hlidstaedu
leysipattar gulbuskveikju (LHRH hlidstaedu) til medferdar hja fullordnum
sjuklingum med krabbamein i blédruhalskirtli med meinvérpum sem ekki svarar
horménahvarfsmedferd (mCRPC), med meinvorp i beinum sem valda einkennum
og engin pekkt meinvorp i innyflum, ef um er ad raeda versnun eftir a.m.k. tveer
mismunandi fyrri alteekar medferdir vid mCRPC (adrar en med LHRH
hlidstaedum) eda ef sjuklingar geta ekki gengist undir neina altaecka medferd vid
mMCRPC sem er i bodi.

e Ekki ma gefa radium-223 samhlida abiraterdn asetati og
predniséni/prednisdloni.

e Radium-223 er ekki radlagt handa sjuklingum med litinn fjélda meinvarpa i
beinum tengdan beinkimfrumum (osteoblastic), handa sjuklingum sem eru
eingdngu med einkennalaus meinvorp i beinum eda samhlida 68rum altaekum
krabbameinsmedferdum en LHRH hlidstaedum. Hja sjuklingum med veeg
einkenni fra meinvorpum i beinum skal meta vandlega avinning af meéferd til
bess ad tryggja ad hann vegi pyngra en ahezettan.

o Meta skal beinheilsu og haettu a beinbroti vid upphaf medferdar, adur en
medferd er hafin og framkvama skal naid eftirlit i a.m.k. 24 manudi. Ihuga skal
notkun bisfosfénata eda dendsimabs.



Bakgrunnsupplysingar um oryggispattinn

Upplysingar Ur slembiradadri, tviblindri III. stigs rannsékn med samanburdi vid lyfleysu (ERA-223)
syndu aukna tidni beinbrota (28,6% samanborid vid 11,4%), laekkad midgildi heildarlifunar (30,7
manudir samanborid vid 33,3 manudi, dhaettuhlutfall (HR) 1,195, 95% 6ryggisbil (CI) 0,950 - 1,505;
p=0,13) og aukna haettu & versnun sjukdéms utan beina samkveemt myndgreiningu (HR 1,376 [95%
CI 0,972; 1,948]; p=0,07) hja sjuklingum sem fengu radium-223 samhlida abirateron asetati asamt
predniséni/predniséloni (n=401) samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu samhlida abiraterdn
asetati asamt prednisoni/predniséloni (n=405). Vart vard vid aukna haettu & beinbrotum, einkum hja
sjuklingum med ségu um beinpynningu og hja sjuklingum med feerri en 6 meinvorp i beinum. Ekki var
unnt ad syna fram a tolfreedilega marktaekan avinning hvad vardar heildarlifun hja undirhépum
sjuklinga med faerri en 6 meinvérp (HR fyrir radium-223 midad vid lyfleysu 0,901; 95% CI

[0,553 - 1,466], p=0,674) eda heildar alkaliskan fosfatasa i upphafi (ALP) <220 ein./lI (HR 0,823 95%
CI 0,633 - 1,068; p=0,142) i slembiradadri, tviblindri, III. stigs rannsékn med samanburdi vid lyfleysu
(ALSYMPCA); ekki er maelt med notkun radium-223 handa sjuklingum me# litla beinkimfrumnavirkni {
meinvérpum i beinum.

Med hlidsjon af pessari haettu @ beinbrotum sem nylega hefur greinst, dvissu i tengslum vid leitni til
aukinnar heettu a daudsfollum og éjafnvaegi hvad vardar versnun sjukdéoms utan beina er abending
radium-223 takmo6rkud sem segir hér ad ofan.

Hja sjuklingum med vaeg einkenni skal meta vandlega avinning af medferd til pess ad tryggja ad hann
vegi pyngra en aheaettan og hafa ber i huga ad liklega parf mikla beinkimfrumnavirkni til pess ad hljota
avinning af medfers.

Talid er ad radium-223 safnist upp a stédum par sem umsetning beina er mikil svo sem par sem
beineyding a sér stad (beinpynning) eda par sem beinbrot (6rsprunga) hefur nylega att sér stad og
par med eykst haettan & beinbrotum. Adrir paettir & bord vid samhlida notkun stera geta aukid enn
frekar haettu & beinbrotum. bvi er hugsanlegt ad sjuklingar med pessa dhasttupaetti séu i aukinni
haettu a beinbrotum.

Fyrir medferd med radium-223, medan a henni stendur og eftir ad henni lykur skal meta vandlega
astand beina (t.d. med sindurritun, beinpéttnimaelingu) og haettu sjuklinga a beinbroti (t.d.
beinpynningu, faerri en 6 meinvorp i beinum, lyf sem auka haettu a beinbrotum, lagan
likamspyngdarstudul). Komid hefur fram ad samtimis notkun bisfosfénata eda dendésumabs dregur ur
tidni beinbrota hja sjuklingum sem fa medferd med radium-223. bvi skal ihuga slikar fyrirbyggjandi
adgerdir adur en medferd er hafin i fyrsta skipti eda ad nyju med radium-223. Hja sjuklingum med
mikla heaettu a@ beinbroti i upphafi skal meta avinning af med&ferd vandlega a moéti ahaettunni.

Vegna aukinnar haettu a beinbrotum og hugsanlegrar aukningar a danartiéni pegar radium-223 er
notad samhlida abiraterdni og prednisoni/predniséloni skal ekki nota pessa preféldu samsetningu. Auk
pess er ekki maelt med pvi ad hefja notkun radium-223 fyrstu 5 dagana eftir sidasta skammtinn af
abirateroni og prednisoni/prednisoloni. Ekki skal hefja naestu altaeku krabbameinsmedfersd fyrr en
a.m.k. 30 dogum eftir sidustu gjof Xofigo.

Framkvaema skal frekari rannsoknir til pess adé fa betri yfirsyn yfir verkun og 6ryggi radium-223 og
einkum yfir verkunarheaetti ad baki aukinni haettu & beinbrotum og hugsanlega aukningu danartidni
sem tilkynnt var um i ERA-223 rannsokninni.



Tilkynning aukaverkana

v betta lyf er undir sérstdku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is/.

Tengilidur fyrirtaekisins

Vinsamlega hafid samband vi® umbod&sadila Bayer & Islandi, Icepharma hf, Lynghdlsi 13, 110
Reykjavik, simi 540 8000, ef spurningar vakna eda frekari upplysinga er dskad.
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