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Vaisto nuo prostatos vézio Xofigo negalima vartoti kartu
su Zytiga ir prednizonu (prednizolonu)

Tebevykdomas klinikinis tyrimas atskleidé padidéjusig mirties ir kauly IGziy
rizikg vartojant tokj vaisty derinj

2018 m. kovo 8 d. Europos vaisty agentura (EMA) rekomendavo informaciniuose dokumentuose
nurodyti, kad vaisto nuo prostatos vézio Xofigo (radzio-223 dichlorido) negalima vartoti kartu su Zytiga
(abiraterono acetatu) ir prednizonu (prednizolonu) dél padidéjusios mirties ir kauly IGziy rizikos
vartojant §j vaisty derinj.

EMA Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) perziliréjo preliminarius Siuo metu
tebevykdomo klinikinio tyrimo, j kurj buvo jtraukti metastazavusiu prostatos véZiu sergantys pacientai,
duomenis. Sio tyrimo laikotarpiu iki $iol miré 34,7 proc. Xofigo, Zytiga ir prednizonu (prednizolonu)
gydyty pacienty ir 28,2 proc. pacienty, kurie vartojo placebg, Zytiga ir prednizong (prednizolong).

Vartojant vaisty derinj su Xofigo taip pat uzregistruota daugiau kauly |Gziy atveju, palyginti su
pacientais, kurie vartojo vaisty derinj su placebu (26 proc., plg. su 8,1 proc.).

Atsizvelgdamas | uzregistruoty reiskiniy rimtuma, PRAC émeési veiksmy ir nustaté kontraindikacijg —
laiking priemone, kuria siekiama apsaugoti pacienty sauguma, kol bus uzbaigta iSsami Xofigo naudos ir
rizikos perzitra.

Siuo metu Xofigo uzregistruotas pagal vyry, kuriy prostatos vézys iSplites | kaulus ir sukelia tam tikrus
simptomus, gydymo indikacija. I Siuo metu tebevykdoma klinikinj tyrimg jtraukti metastazavusiu
prostatos véziu sergantys pacientai, kuriems anksciau netaikyta chemoterapija ir nepasireiskia jokie
simptomai arba pasireiskia tik lengvi simptomai, pvz., skausmas. Pacientai uzbaigé tyrimo etapg,
kuriame buvo vartojamas Xofigo, ir derinys su Siuo vaistu jau nebevartojamas; visy tyrime
dalyvaujanciy pacienty biklé yra atidziai stebima.

ES sveikatos prieziliros specialistams negalima skirti Xofigo kartu su androgenus slopinanciu vaistu

Zytiga ir prednizonu (prednizolonu); jie turéty nutraukti Siuo metu Siuo vaisty deriniu gydomy vyry
gydyma ir persvarstyti Siems pacientams paskirtg gydyma. Sveikatos priezitiros specialistai taip pat
ispéjami, kad kartu su vadinamaisiais antros kartos androgeny receptoriy antagonistais, kaip antai

Xtandi (enzalutamidu), vartojamo Xofigo saugumas ir veiksmingas nejrodyti.

Tai yra laikinosios priemonés, kurios bus taikomos, kol bus uzbaigta jau pradeéta iSsami Xofigo naudos
ir rizikos perzitira. EMA véliau informuos apie Sios perzitiros iSvadas.
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Informacija pacientams

e Gydytojai informuojami apie tai, kad vaisto nuo prostatos véZio Xofigo negalima vartoti kartu su
vaistu nuo prostatos vézio Zytiga ir prednizonu (prednizolonu), nes yra duomenuy, patvirtinanciy,
kad Sis vaisty derinys gali biti zalingas pacientams dél galimos padidéjusios kauly |Gziy ir mirties
rizikos.

e Jeigu esate gydomi Siuo vaisty deriniu, jlsy gydytojas pakeis jums taikomg gydyma.

e Xofigo ir Zytiga galima toliau vartoti atskirai, vadovaujantis jy informaciniuose dokumentuose
pateiktomis rekomendacijomis.

e Jeigu esate gydomi Xofigo ir turite kokiy nors klausimuy, kreipkités | savo gydytoja.
Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Xofigo negalima vartoti kartu su androgenus slopinanciu vaistu Zytiga (abiraterono acetatu) ir
prednizonu (prednizolonu) dél galimos padidéjusios kauly, IGziy ir mirties rizikos.

e Kartu su antros kartos androgeny receptoriy antagonistais, kaip antai Xtandi (enzalutamidu),
vartojamo Xofigo saugumas ir veiksmingas nejrodyti.

e Xofigo ir Zytiga galima toliau vartoti atskirai, vadovaujantis jy informaciniuose dokumentuose
pateiktomis rekomendacijomis.

e Daugiau informacijos bus pateikta uzbaigus Siuo metu atliekama duomeny perzitira.

Daugiau informacijos apie vaistg

Xofigo gydomi vyrai, kuriems diagnozuotas prostatos (vyry reprodukcinés sistemos liaukos) vézys. Sis
vaistas skiriamas, kai medikamentiné arba chirurginé kastracija (vyriSky hormony gamybos organizme
nutraukimas vaistais arba atliekant operacijg) neveiksminga ir kai vézys yra iSplites | kaulus ir sukelia
tokius simptomus kaip skausmas, bet néra iSplites | kitus vidaus organus.

I Siuo metu atliekama kartu su Zytiga ir prednizonu (prednizolonu) vartojamo Xofigo tyrimg buvo
itraukti pacientai, sergantys kastracijai atspariu prostatos véziu, kuris iSplites daugiausia j kaulus, ir
kuriems nepasireiskia jokiy simptomy arba pasireiskia tik lengvi simptomai ir nebuvo taikyta
chemoterapija.

Europos Sajungoje Xofigo jregistruotas 2013 m. lapkri¢io mén. Galite rasti ir daugiau informacijos
apie Xofigo.

Daugiau informacijos apie procedira

Xofigo perzilira buvo pradéta Europos Komisijos praSsymu, vadovaujantis Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 20 straipsniu..

Perzilirg atlieka Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — komitetas, atsakingas
uz zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima, — kuris parengs rekomendacijas.
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Perziliros procediros metu PRAC pateiké laikingsias rekomendacijas, kuriomis siekiama apsaugoti
visuomenés sveikata. Véliau jos buvo nusiystos Europos Komisijai, kuri 2018 m. kovo 19 d. paskelbé
teisiSkai privaloma laikinajj sprendima.

PRAC uZbaigus perzilirg, Sio komiteto rekomendacijos bus persiystos Zmonéms skirty vaistiniy,
preparaty komitetui (CHMP), kuris yra atsakingas uz Zzmonéms skirty vaisty vertinima. Jis priims
galutine nuomone.

Galutiniame perzilros procediros etape Europos Komisija priima visose ES valstybése narése taikyting
teisiSkai privaloma sprendima.
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