Komunikat skierowany do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
zatwierdzony przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi Europejskiej Agencji Lekéw (CHMP) w dniu 26 lutego 2015 r.
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Bayer Pharma AG w porozumieniu z Europejskg Agencjg ds. Lekéw (EMA)
i Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych pragnie przekaza¢ Panstwu z wyprzedzeniem
powiadomienie o zmianach, ktére zostang wprowadzone w sposobie
wyrazania poziomu radioaktywnosci i podawanej pacjentowi dawki
aktywnoéci produktu leczniczego Xofigo.

Streszczenie

e Amerykanski Narodowy Instytut Normalizacji i Technologii (NIST,
National Institute of Standards and Technology) dokonat
w ostatnim czasie korekty wzorca radu-223 [1].

e W zwigzku z powyzszym wartos¢ liczbowa radioaktywnosci
(wyrazanej w Bqg/ml) zawartej w fiolkach produktu leczniczego
Xofigo, a tym samym wysokos¢ podawanej pacjentowi dawki
wyrazonej w Bq/kg mc. ulegnie zwiekszeniu o 10%.

* Nie jest to spowodowane rzeczywista zmiang radioaktywnosci
produktu ani tez ilosci radioaktywnosci podawanej pacjentowi
i w zwigzku z tym nie bedzie to miato 2adnego wplywu na
bezpieczenstwo stosowania ani na skutecznos$é dziatania
produktu leczniczego Xofigo (dichlorek radu-223).

e Obecnie, do odwotania, do kalibracji kalibratoréw dawki musi byé
nadal stosowany obowigzujacy dotychczas materiat odniesienia,
czyli prébka kalibracyjna zgodna z wzorcem NIST z 2010 roku.

e Do ustawien kalibratora dawek, stosowanego do pomiaru
aktywnosci produktu Xofigo bedzie musiata zosta¢ uzyta nowa
probka kalibracyjna przed konncem 2015r. Nowy materiat
odniesienia (materiat odniesienia zgodny z wzorcem NIST z 2015
roku [2]) potrzebny do ustawien kalibratora dawek bedzie
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dostarczony przez firme Bayer do osrodkéw prowadzacych
leczenie w drugim kwartale 2015 roku.

e Nowych ustawien nie wolno stosowaé do momentu wydania
stosownego komunikatu przez firme Bayer i do momentu
zakorniczenia procedury zmiany tresci drukéw informacyjnych
dotyczacych produktu leczniczego Xofigo® - co jest planowane na
poczatek roku 2016.

Dodatkowe informacje

Substancjg czynng produktu leczniczego Xofigo jest rad-223 bedacy
promieniotworczym izotopem emitujacym czastki alfa. Aktywno$é radu-223
mozna oznaczac ilosciowo przy pomocy odpowiedniego kalibratora dawek
skalibrowanego przy uzyciu materiatu odniesienia zgodnego z wzorcem
radu-223 przyjetym przez amerykanski Narodowy Instytut Normalizacii

i Technologii (NIST). Aktywnos¢ definiowana jest jako liczba rozpadow
promieniotworczych na sekunde i wyrazana jest w bekerelach.

Wzorcowy materiat odniesienia (SRM, ang. standard reference material)
przyjety przez NIST, na podstawie ktdrego przygotowywane sg probki
kalibracyjne, zostat poddany ponownej ocenie po tym, jak odkryto
rozbiezno$¢. Wyniki badan przedstawiono w publikacji NIST [1].
Przeprowadzone badania wskazujg na istnienie réznicy wynoszacej 10%
migdzy warto$ciami aktywno$ci uzyskanej przy uzyciu nowego wzorca [1]
a wartosciami uzyskanymi na podstawie wzorca z 2010 roku [3].

Zmiana SRM NIST skutkowaé¢ bedzie zmiang wartosci liczbowych przy
oznakowaniu aktywnosci produktu leczniczego Xofigo® (dawki

i radioaktywnosci roztworu Xofigo®). Jednoczeénie radioaktywnosé
podawana pacjentowi nie ulegnie zmianie. Zmiana ta nie bedzie zatem
miata zadnego wptywu na bezpieczenstwo stosowania ani na skutecznosé
dziatania produktu leczniczego Xofigo.

Dziatania, ktore zostang podjete w przysztosci

Do korica roku 2015, kalibratory dawki uzywane do weryfikowania dawek
produktu leczniczego Xofigo beda wymagaty nowych ustawien (ang. dial

setting) w zwigzku z wprowadzeniem nowych prébek kalibracyjnych radu-
223 [2]. W ramach przygotowania do wprowadzenia wspomnianych
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dodatkowych ustawien, nowy materiat odniesienia zgodny z wzorcem NIST
z 2015r., bedzie dostarczony przez firme Bayer do o$rodkéw
prowadzacych leczenie w drugim kwartale 2015r. Firma Bayer bedzie sie
bezposrednio kontaktowac z lekarzami podajacymi produkt leczniczy
Xofigo oraz z badaczami prowadzacymi badania kliniczne z uzyciem tego
produktu w celu przekazania informacji na temat:

1) sposobu przygotowania sie na konieczne zmiany ustawien

w kalibratorach dawek izotopow promieniotwérczych;

2) procedury zamawiania nowej probki kalibracyjnej zgodnej

z zaktualizowanym wzorcem NIST.

Dodatkowych ustawien na podstawie prébki kalibracyjnej zgodnej

z wzorcem NIST z 2015 roku, nie wolno stosowaé zanim firma Bayer
nie wyda stosownego komunikatu oraz przed zakorczeniem
procedury zmiany tresci drukéw informacyjnych (planowanej na
poczatek roku 2016). Upowaznieni pracownicy placéwek medycznych
majacy bezposrednia stycznos¢ z produktem leczniczym Xofigo

i podajacy ten produkt pacjentom musza nadal, do odwotania przez
firme Bayer, stosowaé w swoich kalibratorach dawek ustawienia
oparte na materiale odniesienia zgodne z wzorcem NIST z 2010 roku.

Bayer w porozumieniu z Europejskg Agencja ds. Lekéw pracuje nad
aktualizacjg drukéw informacyjnych i oznakowania produktu leczniczego
Xofigo, ktéra bedzie polegata na uwzglednieniu skorygowanych wartosci
radioaktywnosci roztworu produktu leczniczego Xofigo i wartosci dawki
przeznaczonej do podania pacjentowi.

Okoto 2-3 tygodnie przed implementacjg materiatu odniesienia zgodnego
z wzorcem NIST z 2015 roku oraz wprowadzeniem nowych ustawien
wszyscy lekarze podajgcy produkt leczniczy Xofigo pacjentom oraz
wszyscy lekarze kierujgcy swoich pacjentéw na leczenie tym produktem
zostang powiadomieni na pismie o dacie implementacji zmian w tresci
drukéw informacyjnych wspomnianego produktu. W pismie tym zostang tez
podane instrukcje dotyczace rozpoczecia stosowania nowego
wspotczynnika kalibracji dla kalibratora dawki omawianego izotopu
promieniotworczego.

Pismiennictwo:
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Kontakt z firma

Dane kontaktowe firmy w celu uzyskania dalszych informacji podano
w drukach informacyjnych produktu leczniczego (ChPL i ulotce dla
pacjenta) na stronie internetowe;j: http://www.ema.europa.eu/emal.

Z powazaniem

Poodu b,y;’ﬂ;\)-ﬁw_ Boshoo

Beata Koztowska-Boszko

Dyrektor Dziatu Medycznego
Bayer Sp. z 0. 0.

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi
to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie, jak zgtaszaé
dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.




