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CAVLE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

Prima komunikace se zdravotnickymi pracovniky,
schvalena vyborem CHMP Evropské agentury pro Iécivé
pripravky 22. fijna 2015

V¥ Xofigo®: Zména Standardniho referenéniho materialu NIST - informace o implementaci

Vazena pani doktorko/pane doktore,

spoleénost Bayer Pharma AG po dohodé s Evropskou agenturou pro lé¢ivé piipravky Vas timto chce
informovat o nadchézejici zmeéné ¢iselné hodnoty vyjadiujici obsah radioaktivity v pfipravku Xofigo a

v davce pro pacienta u tohoto 1é€ivého ptipravku. Zmeéna vstoupi v platnost, jakmile bude propustén
ptipravek vyrobeny v souladu s aktualizovanym referenénim materidlem NIST 2015(NIST 2015-traceable
reference material), a to po¢inaje dnem 14. dubna 2016.

Shrnuti

e Narodni institut standardu a technologie (NIST) provedl v roce 2015 primarni standardizaci
pro radium-223[1] pod nazvem referen¢ni material NIST 2015.

e Vysledkem je, Ze ¢iselna hodnota koncentrace radioaktivity (v Bq/ml) obsazené v lahvi¢kach
pripravku Xofigo, a tedy i davka pro pacienta v Bq/kg télesné hmotnosti, se zvysi o cca 10 %:

o zvySeni Ciselné hodnoty radioaktivity z 1000 kBq/ml na 1100 kBq/ml k referenc¢nimu
datu a

o nasledné zvySeni davky pro pacienta z 50 kBq/kg télesné hmotnosti na 55 kBq/kg télesné
hmotnosti.

e Tato zména vSak neznamena skute¢nou zménu obsahu radioaktivity pripravku nebo mnozstvi
radioaktivity podané pacientovi, a proto neovlivni bezpenost a ti¢innost pripravku Xofigo®
(radium-223 dichlorid).

e Pod&inaje 14. dubnem 2016 bude distribuovan p¥ipravek Xofigo® vyrobeny, testovany a
propustény v souladu s aktualizovanym referencnim materialem NIST 2015.

e Pripravek Xofigo® propusStény v souladu s aktualizovanym referen¢nim materialem bude
oznacen oranzovou nalepkou "NIST 2015 " na kazdé olovéné nadobé.

e Texty doprovazejici 1é¢ivy pFripravek Xofigo byly aktualizovany tak, aby odrazely ¢iselnou
zménu v koncentraci radioaktivity.

e Jakmile bude do VaSeho zdravotnického zarizeni dodana prvni lahvicka vyrobena dle
aktualizovaného referencniho materialu NIST 2015, je nutné zacit pouZivat nové nastaveni
volby na davkovych kalibratorech.
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Dalsi informace

Aktivni slozkou pfipravku Xofigo® je radium-223, radioizotop emitujici alfa ¢astice. Aktivitu radia-223
lze mé&fit ve vhodném kalibratoru davky radioizotopu, ktery byl kalibrovan dle referenéniho materialu
NIST pro radium-223.

Standardni referenéni material NIST, z néhoZ vychazi referencni material NIST, byl prehodnocen v roce
2015. Vysledky ukazuji, Ze existuje cca 10% rozdil mezi hodnotami aktivity ziskanymi pfi pouzivani
nového standardu (NIST 2015) a hodnotami ziskanymi v ramci pfedchozi zakladni standardizace
publikované v roce 2010. Pouzivani nového referencniho materialu NIST 2015 ma4 za nasledek zménu
¢isclné hodnoty koncentrace radioaktivity uvadéné na obalech a v textcch doprovazejicich 1¢¢ivy
ptipravek Xofigo®:

o zvySeni ¢iselné hodnoty radioaktivity z 1000 kBg/ml na 1100 kBg/ml k referen¢nimu datu a
o nasledné zvySeni davky pro pacienta z 50 kBq/kg télesné hmotnosti na 55 kBg/kg t€lesné
hmotnosti.

Skute¢né mnozstvi radioaktivity podané pacientovi, ani skute¢ny obsah radioaktivity v pfipravku se
nezméni. Zmena ¢iselné hodnoty aktivity pfipravku Xofigo byla schvéalena pfislusnou regulacni autoritou
a texty doprovazejici 1é€ivy pripravek byly patfiéné upraveny.

Spolecnost Bayer Vs jiz v bfeznu 2015 informovala prostfednictvim informaéniho dopisu o této revizi a
nadchazejicich dlsledcich:

eV davkovych kalibratorech, které slouzi k ovéieni davek Xofigo®, je nutné pidat volbu pro
revidovanou standardizaci radia-223. Spole€nost Bayer poskytla aktualizovany referencni
material NIST 2015 vSem 1éebnym zatizenim a umoznila jim pfipravit se na nastaveni nové
volby.

o Opravnéné osoby ve zdravotnickych zafizenich, které se ti¢astni manipulace nebo
podavani p¥ipravku Xofigo®, byly poudeny, Ze nesmi pouzivat novou volbu pred
zavedenim zmény vyjadiujici obsah radioaktivity v piipravku Xofigo®, tzn. neZ obdrzi
piipravek Xofigo oznaceny oranZovou nalepkou s oznacenim “NIST 2015”.

Nadchazejici ukony

Timto Vam spole¢nost Bayer sdéluje, Ze poc¢inaje 14. dubnem 2016 bude do Vaseho zafizeni
dodavan pripravek Xofigo® vyrobeny, testovany a propustény v souladu s aktualizovanym
referenénim materidlem NIST 2015.

Oznaceni na lahvi€ce, na olovéné nadobé a na krabici, jakoZ i aktualizované texty doprovazejici 1écivy
ptipravek obsazené v kazdém baleni, budou obsahovat zménéné hodnoty aktivity.

Prvnich Sest mésicti po implementaci aktualizovaného referencniho materialu NIST 2015 (duben — zari
2016) bude pripravek Xofigo propustény v souladu s aktualizovanym referenénim materidlem z divodu
snadné identifikace oznaovan na kazdé olovéné nadobé¢ oranzovou nalepkou “NIST 2015”.

Jakmile bude do VaSeho zdravotnického zatizeni dodana prvni lahvi¢ka vyrobena v souladu s
NIST 2015, musi povéreni pracovnici Vaseho zdravotnického za¥izeni zodpovédni za manipulaci a
podavani pripravku Xofigo®:
i) prestat pouzivat predchozi volbu nastavenou dle standardu NIST z roku 2010;
ii) nadale pouzivat pouze novou volbu nastavenou na davkovych kalibratorech dle referencniho
materidlu NIST 2015.
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Zajistéte prosim patfi¢né zdokumentovani starého a nového nastaveni volby a zmén na viech
pouzivanych davkovych kalibratorech. Na davkovém kalibratoru musi byt aktivni pouze jedna volba, aby
nedoslo k zaméne& nebo chybé pii odméfovani davky.

Odkazy:

1. B.E. Zimmerman, D.E. Bergeron, J.T. Cessna, R. Fitzgerald, and L. Pibida, Revision of the
NIST Standard for ?*>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)

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci vi¢inky

Zadame zdravotnické pracovniky, aby v souladu s nérodnimi poZadavky hlésili jakakoli podezieni na
nezadouci u€inky spojené s pouzivanim lé&ivého pripravku Xofigo® prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezddoucich a¢inkd.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutenosti zavazné pro zdravi
lé€enych osob je tieba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é&iv.

HlaSenf je mozné zasilat pomoci tiSt€éného nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, vée potiebné pro hlaSeni najdete na: http:/www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddé€leni farmakovigilance, Srobéarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

W Tento 16¢ivy piipravek podléha daldimu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpelnosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na neZzadouci a&inky.
Podrobnosti o hl4Seni nezddoucich u€inku viz vyse a bod 4.8. Souhrnu tdaji o piipravku.

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci

S ptipadnymi dalSimi dotazy se prosim obracejte na zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Bayer s.r.o.
Nezadouci uinky: Tel. +420 731 620 359 (Dr. Ing. Daniel Alexander),
pharmacovigilance.czech@bayer.com

Medicinské oddéleni: Tel. +420 266 101 988 (MUDr. Emanuel Filo), emanuel.filo@bayer.com

Kontaktni idaje na mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci a dal$i informace o vy$e uvedeném
léCivém pripravku jsou rovnéZ uvedeny v Souhrnu Gdaji o pripravku a v piibalové 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.

Mgr. Michaela Klaskova
Regulatory Affairs Manager
Bayer HealthCare / Regulatory Department

Siemensova 2717/4

155 00 Praha 5, Ceska republika

Tel.: +420 266 101 916

Fax: +420 266 101 957

Mobil: +420 737 225 853

email: michaela.klaskova@bayer.com
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Bayer s.r/o.

Dr. Ing. Daniel Alexander
Pharmacovigilance Country Head
Kvalifikovana osoba BAYER s.r.o.

Siemensova 2717/4

155 00 Praha 5, Ceska republika

Tel: +420 266 101 944

Fax: +420 266 101 504

Mobil: +420 725 547 116

email: daniel.alexanderl@bayer.com




