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V Bratislave, 21. marec 2016

V¥ Xofigo®: Zmena Standardného referenéného materialu NIST
Informacie o uvedeni do praxe

Vazena pani doktorka / Vazeny pan doktor,

spolo&nost’ Bayer Pharma AG, po dohode s Eurépskou agentiirou pre lieky a Statnym tstavom pre
kontrolu lie¢iv, Vas chce informovat o bliziacej sa zmene Ciselnej hodnoty vyjadrujiicej obsah
radioaktivity v lieku Xofigo® a v davke pre pacienta. Zmena vstapi do platnosti ihned” ako bude liek
Xofigo®, prepustany v stlade s aktualizovanym referenénym materidlom NIST 2015-traceable RM,
k dispozicii, po¢nuc 18 aprilom 2016.

Suhrn:

e Americky narodny institit Standardov a technolégii (NIST) upravil v roku 2015 primarnu
Standardizaciu pre radium-223!, oznadovanu ako referenény material NIST 2015-traceable
RM.

e Vysledkom je priblizne 10 %-ny narast ¢iselnej hodnoty koncentracie radioaktivity (v
Bq/ml) obsiahnutej v liekovkach lieku Xofigo® a teda aj v ddavke pre pacienta v Bq/kg
telesnej hmotnosti:

o zvysenie Ciselnej hodnoty radioaktivity z 1000 kBq/ml na 1100 kBq/ml
k referenénému datumu a

o zdanlivé zvySenie davky pre pacienta z S0 kBq/kg telesnej hmotnosti na 55 kBq/kg
telesnej hmotnosti.

e Tito skutoénost’ neodraza skutoéni zmenu obsahu radioaktivity lieku Xofigo® alebo
mnozstva radioaktivity podanej pacientovi, a preto neovplyvni bezpecnost’ a i¢innost’ lieku
Xofigo® (radium-223 dichlorid).

e Od 18. aprila 2016 sa bude dovazat’ Xofigo®, ktoré bolo vyrobené, testované a prepust’ané do
distribucie v sulade s aktualizovanym referencnym materialom NIST 2015-traceable RM.

1. 'B.E.Zimmerman, D.E. Bergeron, J.T. Cessna, R. Fitzgerald, Revision of the NIST Standard for
223Ra: New Measurements and Review of 2008 data, Journal of Research of the National Institute of
Standards and Technology, Vol.120, Page 37-57 (2015)



e Xofigo® prepustané v sulade s aktualizovanym referenénym materidlom bude na kazdej
olovenej nadobe oznacené oranzovou nalepkou ,,NIST 2015”.

e Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia pre
pouzivatela liecku Xofigo® boli aktualizované tak, aby vyjadrovali iselni zmenu
koncentracie radioaktivity.

e Akonahle bude do Vasho zdravotnickeho zariadenia dorucena prva liekovka vyrobena
podPa referen¢ného materialu NIST 2015, je potrebné zacat’ pouZzivat’ novi vol’lbu
davkovych kalibratorov.

DalSie informacie

Aktivnou zlozkou lieku Xofigo® je radium-223, radioizotop emitujuci alfa astice. Aktivitu radia-223
mozno merat’ v spravne kalibrovanom meraci aktivity radioizotopu, ktory bol kalibrovany pomocou
dohl'adatel'ného referenéného materialu pre radium-223 Narodného instititu Standardov a technolégii
(NIST-traceable RM).

étandal‘dn)’/ referenény material NIST, na ktorom sa zaklada NIST-traceable RM, bol v roku 2015
prehodnoteny. Vysledky poukazuji na priblizne 10 %-ny rozdiel medzi hodnotami aktivity ziskanymi
pri pouzivani nového Standardu (NIST 2015) a hodnotami s pouzitim predchadzajicej primarnej
Standardizacie publikovanej vroku 2010. Pouzivanim aktualizovaného referen¢ného materialu
NIST 2015-traceable RM sa zmeni vyznacena Ciselnd hodnota koncentracie radioaktivity lieku
Xofigo®:

e (iselna hodnota radioaktivity sa zvysi z 1000 kBq/ml na 1100 kBg/ml k referenénému datumu a
e davka pre pacienta sa zdanlivo zvysi z 50 kBq/kg telesnej hmotnosti na 55 kBq/kg telesnej
hmotnosti.

Téato zmena viak nevyjadruje skuto&nti zmenu koncentrécie radioaktivity lieku Xofigo® alebo
mnoZstva radioaktivity podanej pacientovi. Zmena &iselnej hodnoty vyznadenej aktivity lieku Xofigo®
bola schvalena zodpovednou regulacnou autoritou a sithrn charakteristickych vlastnosti lieku,
oznalenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatel'a boli podl’a toho upravené.

Spolo¢nost’ Bayer Vas v marci 2015 prostrednictvom predchadzajticej Priamej komunikacie
zdravotnickym pracovnikom oboznamila s ipravou Standardizacie a naslednymi dosledkami:

e do davkovych kalibratorov, ktoré sa pouzivajii na overenie davok lieku Xofigo®, bolo nevyhnutné
pridat’ d’al§iu vol'bu, ako ddsledok zrevidovanej Standardizacie radia-223. Za ucelom pripravy na
nové nastavenie vol'by poskytla spolo¢nost’ Bayer vSetkym zdravotnickym zariadeniam
aktualizovany referenény material (NIST 2015-traceable RM).

e  Osoby v zdravotnickych zariadeniach, ktoré si opravnené narabat’ s lickom Xofigo®, alebo sa
podiel’aju na jeho podani, boli pouéené, aby nepouzili nové nastavenie vol'by pred uvedenim
textovej zmeny pre liek Xofigo® do praxe, t.j. pred dorugenim lieku Xofigo® oznadeného
oranzovou nalepkou ,,NIST 2015”.



Nasledujuci postup

Spoloénost’ Bayer si Vam dovol'uje oznamit’, Ze od 18. aprila 2016 sa bude dovazat’ Xofigo®, ktoré
bolo vyrobené, testované a prepustané do distribucie v stilade s aktualizovanym referenénym
materidlom NIST 2015-traceable RM.

Stitok na liekovke, olovenej nadobe a na baleni ako aj aktualizované texty vloZené v kazdej zasielke,
budu zobrazovat’ zmenené hodnoty aktivity.

Po dobu prvych Siestich mesiacov od uvedenia aktualizovaného referenéného materialu NIST 2015-
traceable RM (april - september 2016) do praxe, bude Xofigo® prepustané v sulade s aktualizovanym
referenénym materialom pre jednoduchu identifikdciu oznac¢ené na kazdej olovenej nadobe oranzovou
nalepkou ,,NIST 2015”.

Ihned’ ako bude do Vasho zdravotnickeho zariadenia dorucena prva liekovka vyrobena podl’a
NIST 2015 musia osoby opravnené narabat’ s lieckom Xofigo®, alebo sa podiel’at’ na jeho podani:
i) prestat’ pouzivat’ predchadzajiicu volbu nastavent podla standardu NIST z roku 2010;
ii) pouzivat’ na vaSich davkovych kalibratoroch vyhradne novu vol'bu nastavenu podla
referenéného materialu NIST 2015-traceable RM.

Dbajte, prosim, na nalezité dokumentovanie staré¢ho a nového nastavenia vol’by a na zmenu u vsetkych
pouzivanych davkovych kalibratorov. Aby sa zabranilo zamene a chybe pri merani, méa na davkovom
kalibratore byt v jednej chvili aktivna iba jedina vol'ba.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Nezabudnite prosim, ze akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie spojené s pouzivanim lieku
Xofigo® sa majii hlasit’ v sulade s ndrodnymi poziadavkami prostrednictvom Statneho tstavu pre
kontrolu lieciv, Sekcia klinického skuisania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava
26, tel: +421 2 507 01 206, fax: +421 2 507 01 237, pomocou webového formulara na adrese
https://portal.sukl.sk/eskadra/, pripadne mailom: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Podozrenia na neziaduce reakcie mozete tiez hlasit’ priamo na lokalne zastipenie drzitel'a rozhodnutia
o registracii lieku v SR. Kontaktné informéacie: pharmacovigilance.sk@bayer.com, +421 907 255 993.

Kontaktné udaje spolo¢nosti

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky alebo potrebujete d’alSie informacie, obratte sa prosim na miestneho
zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registracii:

Bayer, spol. s r.o.

Digital Park II, Einsteinova 25
SK-851 01 Bratislava

tel: +4212592 13111

fax +421 2 592 13334



Neziaduce ucinky : +421 907 255 993 (krizové 24-hod linka); pharmacovigilance.sk@bayer.com
Medicinske oddelenie: +421 907 984 009 (PharmDr. Rébert KoSinar); robert.kosinar@bayer.com

Kontaktné udaje na miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii a podrobné informacie o
tomto lieku st taktieZ uvedené v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informécii pre
pouzivatel’a, ktoré su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky_

http://www.ema.europa.eu/.

S pozdravom,

o
I%Dr. Jan Kalinovsky
Country Medical Director
Bayer spol. s r.0. / Medical Department
Digital Park II, Einsteinova 25
851 01 Bratislava, Slovakia
Phone: +4212 592 13 341
Cell:  +421918 363 229
e-mail: jan.kalinovsky@bayer.com

..............................................

RNDI\'.J Edita Baloghova

Head of Regulatory Affairs

Bayer spol. s r.0. / Regulatory Affairs CZ/SK
Digital Park II, Einsteinova 25

851 01 Bratislava, Slovakia

Phone: +4212 592 13 378

Cell: 4421903 615 357

e-mail: edita.baloghova@bayer.com

WV Tento liek je predmetom d’aldieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na

neziaduce reakcie.



