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CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

PFima komunikace se zdravotnickymi pracovniky,
schvalena vyborem CHMP Evropské agentury pro léCivé
pfipravky 16. brezna 2015

V¥ Xofigo: Zména Standardniho referenéniho materialu NIST

Viazena pani doktorko/pane doktore,

spole¢nost Bayer Pharma AG po dohod¢ s Evropskou agenturou pro 16¢ivé pripravky Vas timto chce v
piedstihu informovat o chystané zméné ve zptisobu uvadéni iidajii o obsazené radioaktivité a davce pro
pacienta u ptipravku Xofigo.

Shrnuti

e Narodni institut standardu a technologie (NIST) v nedavné dobé revidoval primarni
standardizaci pro radium-223 [1].

e Vysledkem je, Ze ¢iselna hodnota koncentrace radioaktivity (v Bq/ml) obsaZené v lahvickach
pripravku Xofigo a tedy i davka pro pacienta v Bq/kg télesné hmotnosti se zvysi o priblizné
10 %.

e Tato skutefnost neodrazi viak skuteénou zménu radioaktivity piipravku nebo mnozstvi
radioaktivity podané pacientovi, a proto nebude mit dopad na bezpecnost a ic¢innost pripravku
Xofigo® (radium-223 dichlorid).

e Aktualni referencni material (2010 NIST-traceable RM) vychazejici ze standardu z roku 2010
musi byt i nadale pouZivan pro Kkalibraci davkovych kalibratoru, a to aZ do odvolani.

eV davkovych kalibratorech, které slouZi k ovéieni davek pripravku Xofigo®, bude nutné do
konce roku 2015 pridat volbu pro revidovanou standardizaci radia-223. Aktualizovany
referenéni material (2015 NIST-traceable RM [2]), ktery je potieba k nastaveni nové volby,
bude poskytovat spole¢nost Bayer zdravotnickym zaiizenim od druhého ctvrtleti roku 2015.

e Tato dodatecna volba se nesmi pouzivat pied vydianim dalsSiho pokynu spolecnosti Bayer a pred
provedenim zmén na obalech pripravku Xofigo®, které predpokladame na zacatku roku 2016.

DalSi informace

Aktivni slozkou pfipravku Xofigo® je radium-223, radioizotop emitujici alfa &astice. Aktivitu radia-223
lze méfit ve vhodném kalibratoru davky radioizotopu, ktery byl kalibrovan dle dohledatelného
referenéniho materialu pro radium-223 Narodniho institutu standardil a technologie (National Institute of
Standards and Technology, NIST) (NIST-traceable RM). Aktivita je dana poctem jadernych rozpadi za
sekundu, jednotkou Becquerel.
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Standardni referenéni material NIST (SRM NIST), z n&ho? vychazi NIST-traceable RM, byl piehodnocen
na zakladé zjisténi rozdilu ve standardu, jak bylo ned4vno popsano v publikaci vydané NIST [1].
Vysledky ukazuji, Ze existuje asi 10% rozdil mezi hodnotami aktivity ziskanymi pii pouZivani nového

vvvvvv

V disledku revize NIST SRM dojde ke zméné& &iselné hodnoty aktivity vyznaéené na obalu p¥ipravku

Xofigo® (dvky a radioaktivity v roztoku pFipravku Xofigo®). Skuteéné mnozstvi radioaktivity podané
pacientovi se vSak nezméni. Proto tato zmé&na nem4 74dny vliv na bezpe&nost nebo tiinnost pripravku
Xofigo®.

Nadchazejici ikony

Pfed koncem roku 2015 bude nutné pridat do davkovych kalibratori, pouZzivanych k ové&feni davek
piipravku Xofigo®, dalsi volbu pro revidovanou standardizaci radia-223 [2]. V ramci pfipravy na
nastaveni nové volby bude spolecnost Bayer poskytovat zdravotnickym zafizenim od druhého &tvrtleti
roku 2015 aktualizovany 2015 NIST-traceable RM. Spole¢nost Bayer bude p¥imo kontaktovat pfislugné
zdravotnické pracovniky, ktefi podavaji piipravek Xofigo®, a zkousejici, ktefi provadéji klinické
hodnocen pfipravku Xofigo®, a poskytne jim podrobnosti tykajici se: 1) p¥ipravy k provedeni nezbytnych
zmén v nastaveni volby u davkovych kalibratord a 2) postupu pii objednavani aktualizovaného NIST-
traceable RM. '

Tato dalsi volba na ziklad€ 2015 NIST-traceable RM se nesmi pouZivat pied oznamenim
spolecnosti Bayer a pied implementaci aktualizovaného Souhrnu udaji o pripravku, pFibalové
informace a oznaceni na obalu (ofekavané na zac¢itku roku 2016). Opravnéné osoby ve
zdravotnickych zafizenich, které se podileji na manipulaci s pfipravkem Xofigo® nebo na jeho
podavani, musi na svych davkovych kalibratorech nadale pouZivat volby nastavené dle 2010 NIST-
traceable RM, a to aZ do vydani dalsiho pokynu spole¢nosti Bayer.

Kromé toho spole¢nost Bayer spolupracuje s Evropskou agenturou pro 1€¢ivé ptipravky na aktualizaci
Souhrnu daj’ o piipravku, piibalové informace a oznageni na obalu piipravku Xofigo®, aby uvadély
aktualizované nominlni hodnoty koncentrace radioaktivity v roztoku Xofigo® a v davce pro pacienta.

Pfiblizné 2 az 3 tydny pied zavedenim 2015 NIST-traceable RM a nastavenim nové volby budou vichni
pfislusni zdravotnicti pracovnici, ktefi se podileji na podavani ptipravku Xofigo® nebo doporuduji 16&bu
timto pfipravkem, prostfednictvim dopisu informovani o datu realizace implementace nadchazejici zmény
na obalech a obdrZzi pokyny pro zahajeni pouzivani nové volby na kalibratoru radioizotopové davky.

Odkazy:

1. B.E. Zimmerman, D.E. Bergeron, J.T. Cessna, R. Fitzgerald, Revision of the NIST Standard for 2*Ra:
New Measurements and Review of 2008 data, Journal of Research of the National Institute of
Standards and Technology, Vol.120, Page 37-57 (2015)

2. D.E. Bergeron, J.T. Cessna, B.E. Zimmerman, Secondary standards for ?’Ra revised, accepted by
Appl. Radiat. Isot. (2015)

3. J.T. Cessna and B. E. Zimmerman, Standardization of radium-223 by liquid scintillation counting.
Appl. Radiat. Isot., 68, 1523-1528 (2010)

Hlaseni podezi'eni na nezidouci adinky

Zadame zdravotnické pracovniky, aby v souladu s ndrodnimi pozadavky hlasili jakakoli podezfeni na
nezadouci u&inky spojené s pouzivanim lé¢ivého pripravku Xofigo® prosttednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich a&inki.
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Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekavany nezadouci dinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
léCenych osob je tieba hlasit Statnimu dstavu pro kontrolu 1é&iv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulaie dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

V' Tento 1&Civy pifpravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpetnosti. Zadame zdravotnické pr acovmky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci G&inky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich (&inki viz vyse a bod 4.8. Souhrnu tdajii o piipravku.

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci

S pfipadnymi dalSimi dotazy se prosim obracejte na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Bayer s.r.o.
Nezadouci ucinky: Tel. +420 731 620 359 (Dr. Ing. Daniel Alexander),

pharmacovigilance.czech@bayer.com
Medicinské oddéleni: Tel. +420 266 101 563 (MUDr. Pavlina Stastna), pavlina.stastna@bayer.com

Kontaktni Gidaje na mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci a dal&i informace o vy$e uvedeném
lé¢ivém piipravku jsou rovnéZ uvedeny v Souhrnu tidajii o pfipravku a v pfibalové informaci, které jsou
uvefejnény na webovych strankach Evropské agentury pro 1é€ivé piipravky:
http://www.ema.europa.eu/ema/.

S pozdravem,

Bayer s.r.o. Bayer s.r.o.

Mgr. Michaela Klaskova Dr. Ing. Daniel Alexander

Junior Regulatory Affairs Manager Pharmacovigilance Country Head
Bayer HealthCare / Medical Department Kwvalifikovana osoba BAYER s.r.o.
Siemensova 2717/4 Siemensova 2717/4

155 00 Praha 5, Ceska republika 155 00 Praha 5, Ceska republika
Tel.: +420 266 101 916 Tel: +420 266 101 944

Fax: +420 266 101 957 Fax: +420 266 101 504

Mobil: +420 737 225 853 Mobil: +420 725 547 116

email: michaela.klaskova@bayer.com email: daniel.alexander! @bayer.com
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