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WV Radium-223-dikl6ri® (Xofigo®): notkun asamt abiraterén asetati og
prednisoni/predniséloni 6heimil

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

| samradi vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun vill Bayer AG hér med upplysa um eftirfarandi
adgerdir, medan unnid er ad endurskodun a avinningi og ahaettu af notkun radium-223-dikl6rios
i Evropu:

Samantekt

e Onheimilt er nt ad nota Xofigo asamt abirateron asetati og predniséni/predniséloni medan
a endurskoduninni stendur.

o EKkkKi hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Xofigo vid notkun asamt annarrar kynsléoar
andrégenvidtakahemlum svo sem enzalltamidi (Xtandi).

e Heetta verour samhlida medferd sjuklinga med Xofigo og and-androgenlyfinu Zytiga og
prednisoni/prednisoloni og endurskoda medferd sjuklingsins.

e Afangagreining i slembiradadri kliniskri rannsokn hja sjaklingum med krabbamein i
bl6druhalskirtli sem ekki svarar hormoénahvarfsmedferd, an einkenna eda med veegum
einkennum, sem ekki héfou &dur fengio krabbameinslyf, hefur synt aukna danartioni og
tioni beinbrota hja sjuklingum sem fengu radium-223-diklérid (Xofigo) &samt abirateron
asetati (Zytiga) og prednisoni/prednisoloni (15396/ERA-rannsoknin).

Bakgrunnsupplysingar um 6ryggispattinn

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

Lagt var mat & kliniska verkun og 6ryggi pess ad hefja samtimis medferd med Xofigo, abirateron
asetati og predniséni/prednisdloni i slembiradadri, fidlsetra ranns6kn med samanburdi vid
lyfleysu (ERA-223 rannsdknin) hja sjuaklingum med krabbamein i blédruhalskirtli sem ekki svarar
horménahvarfsmedferd, an einkenna eda med vaegum einkennum og med meinvorp i beinum,
sem ekki hofdu &dur fengio krabbameinslyf. Blindun var aflétt af rannsokninni fyrr en aetlad
hafdi verid, ad radi 6hadrar gagnaetftirlitsnefndar (Independent Data Monitoring Committee). Vid
afangagreininguna sést aukin tioni beinbrota (26,0% borid saman vid 8,1%) og daudsfalla (34,7%
borid saman vid 28,2%) hja sjuklingum sem fengu Xofigo asamt abiraterén asetati og
predniséni/predniséloni (n=401), borid saman vid sjuklinga sem fengu lyfleysu asamt abirateron
asetati og prednisoéni/prednisoloni (n=405). Samhlida notkun bisfosfonata eda denosumabs dr6
r tidni beinbrota i bAdum medferdarh6pum rannsoknarinnar.

Lyfjastofnun Evrépu rannsakar nd nanar ahrif pessara nidurstadna a leyfilega notkun Xofigo.
Medan & pvi stendur er 6heimilt ad nota Xofigo samhlida abiraterén asetati og
prednisoni/prednisoloni. Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Xofigo vid notkun
samhlida annarrar kynslédar androgenvidtakahemlum svo sem Xtandi (enzalGtamid).



Heilbrigdisstarfsfélk i Evropu parf ad haetta medferd sjuklinga med Xofigo samhlida and-
andrégenlyfinu Zytiga og predniséni/predniséloni og endurskoda medferd peirra.

Tilkynnt verdur um frekari fyrirmaeli pegar rannsokninni er lokid.

Tilkynning aukaverkana

WV betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt 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 fyrirteekisins

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