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v RadZio-223 dichloridas (Xofigo®): padidéjusi mirties ir liZiy rizika pastebéta randomizuotame
Kklinikiniame tyrime, Xofigo® vartojant derinyje su abiraterono acetatu ir prednizolonu/prednizonu

Gerbiamas sveikatos priezitiros specialiste,

Bayer AG noréty Jums pateikti su Europos vaisty agenttra ir Valstybine vaisty kontrolés tarnyba prie
Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos suderintg prane§ima:

Santrauka

Randomizuotame klinikiniame tyrime (15396/ERA-223) pacientams, sergantiems metastazavusiu
kastracijai atspariu prostatos véZiu (KAPV), kuriems anks¢iau nebuvo taikoma chemoterapija ir
kurie buvo gydomi radzio-223 dichloridu derinyje su abiraterono acetatu ir
prednizonu/prednizolonu, nustatytas padidéjes mirciy ir laZiy atvejy skaidius.

Kol nebus baigta pilna rezultaty analiz¢, rekomenduojama:

e Pacienty, serganciy metastazavusiu kastracijai atspariu prostatos véZiu, negydyti radZio-223
dichloridu derinyje su abiraterono acetatu ir prednizonu/prednizolonu.

Aplinkybé, susijusi su saugumu

Xofigo® patvirtintas kastracijai atspariam prostatos véZiui gydyti vyrams, kuriems yra simptominiy
metastaziy kauluose bei néra Zinomy metastaziy vidaus organuose.

Preliminariis randomizuoto, dvigubai aklo, placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo duomenys parodé,
kad pacientams, gaunantiems Xofigo® derinyje su abiraterono acetatu ir prednizonu/prednizolonu
(n=401), padidéjo 1uZiy (24 % palyginti su 7 %) ir mir&iy (27 % palyginti su 20 %) atvejy skai&ius,
palyginti su pacientais, gaunanciais placeba derinyje su abiraterono acetatu ir prednizonu/prednizolonu
(n=405). Sis klinikinis tyrimas, vykdomas su pacientais, serganciais KAPV su metastazémis daugiausia
esanciomis kauluose, kuriems pasireiské lengvi ligos simptomai arba i$ vis jy nebuvo, ir kuriems ankséiau
nebuvo taikoma chemoterapija, remiantis Nepriklausomo duomeny stebé&jimo komiteto rekomendacija,
atkoduojamas prie§ nustatytg terming.

Kol vykdomas tolesnis $iy radiniy tyrimas, turi buti laikomasi auk$¢iau i8déstyty rekomendacijy. Apie
tolesnes rekomendacijas bus pranesta pasibaigus tyrimui.



Raginimas pranesti apie nepageidaujamas reakcijas

PraSome pranesti apie visas jtariamas su radzio-223 dichlorido vartojimu susijusias nepageidaujamas
reakcijas, laikantis vietiniy teisés akty reikalavimy ir naudojantis nacionaline spontaniniy pranesimy
teikimo sistema.

PraneSimus reikia teikti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie LR sveikatos apsaugos ministerijos:
Zirmiiny g, 139A

LT 09120, Vilnius

Tel: 8 800 73568

Faksas: 8 800 20131

El. pastas: NepageidaujamaR@vvkt.It

Interneto svetainé: www.vvkt.It.

v Vykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieZitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, taip pat Zr. preparato charakteristikos
santraukos 4.8 skyriuje.

Bendrovés kontaktiniai duomenys
Bendrovés kontaktiniai duomenys, kuriais galima kreiptis del Siame lai$ke esancios informacijos, yra

pateikti vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose (preparato charakteristiky santraukoje ir
pakuotes lapelyje), kuriuos rasite pagal §ig nuoroda: http:/www.ema.europa.eu/ema/.

Jeigu apie Xofigo norite suZinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstovg — UAB ,,Bayer*,
Sporto 18, LT-09238 Vilnius, tel.: +370 5 233 6868, faksas:+ 370 5 233 6833.
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