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V¥ Radium-223-diklérid (Xofigo®): Aukin haetta & daudsfollum og
beinbrotum i slembiradadri kliniskri rannsékn a notkun Xofigo
asamt abirateron asetati og prednisoni/prednisoloni

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

Aukin tioni daudsfalla og beinbrota hefur komid i1jos i slembiradadri kliniskri rannsokn
hja sjaklingum med blédruhalskirtilskrabbamein med meinvérpum, sem ekki svarar
hormoénahvarfsmedferd, sem ekki h6fdu 4dur fengid medferd med krabbameinslyfjum,
sem fengu radium-223 diklorid dsamt abiraterén asetati og prednisoni/prednisoloni
(15396/ERA-223 rannsodknin).

par til greiningu nidurstadna hefur verid lokid er eftirfarandi radlagt:

e Ekki skal nota radium-223 diklorid dsamt abirateron asetati og
prednisoni/prednisdéloni hja sjuklingum med blédruhalskirtilskrabbamein med
meinvorpum, sem ekki svarar horménahvarfsmedferd.

Bakgrunnsupplysingar um dryggispattinn

Xofigo er sampykkt til medferdar hja kérlum med krabbamein i blédruhalskirtli sem ekki svarar
horménahvarfsmedferd, med meinvorp i beinum sem valda einkennum, og engin pekkt
meinvorp i innyflum.

Bradabirgdagdgn ur slembiradadri, tviblindri rannsékn med samanburdi vid lyfleysu syndu
aukna tidni beinbrota (24% borid saman vid 7%) og daudsfalla (27% borid saman vid 20%)
medal sjuklinga sem fengu Xofigo asamt abirateron asetati og predniséni/prednisoloni (n=401)
borid saman vid sjuklinga sem fengu lyfleysu asamt abirateron asetati og
predniséni/prednisoéloni (n=405). Blindun rannsoknarinnar, sem gerd var hja sjuklingum med
krabbamein i blédruhalskirtli, an einkenna eda med veegum einkennum, sem ekki svaradi
hormonahvarfsmedferd, med meinvérpum sem voru adallega i beinum, og sem ekki hofdu adur
fengid medferd med krabbameinslyfjum, var aflétt fyrr en daetlad hafdi verid, ad radleggingu
O6hadrar gagnaetftirlitsnefndar (Independent Data Monitoring Committee).

Fylgja a ofangreindum fyrirmaelum medan frekari rannsokn fer fram & afleidingum pessara
nidurstadna. Tilkynnt verdur um frekari fyrirmaeli pegar henni er lokid, eftir pvi sem vid a.



Tilkynning aukaverkana

V petta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkkynna allar aukaverkanir sem grunur
er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfiastofnun.is.

Upplysingar um fyrirteekid

Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Bayer, Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110 Reykjavik,
simi 540 8000 ef spurningar vakna eda frekari upplysinga er 6skad.
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