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It is important to share relevant information and make the
treatment decisions your patient, to ensure they are engaged
and involved in their treatment journey3*



Where does Kofigo® fit in?

Xofigo® is a treatment option for adult patients with metastatic
CRPC (mCRPC), symptomatic bone metastases and no uisceral
metastases, progressing after >2 lines of systemic therapy, or
ineligible for systemic treatment for mCRPC.°

The principles that guide the treatment of CRPC in general should be
applied when making treatment choices for metastatic disease.

For the key decision points in mCRPC, you may wish to consider the
following:

The treatment paradigm for patients with mCRPC can be defined by
key decision points:®

e \What is your centre’s treatment of choice/preferred
Novel antihormonal therapy paradigm?
Decision point 1 or

Starting therapy for mCRPC Chemotherapy ° tAhr:r;hpci/rf Sgryef(:ﬂ]egl’gspecific reasons 0 choose a particular
e How is your patient’s general health/well-being?
e How well did they do on preuious therapies (in terms

of efficacy and adverse events)?

Novel antihormonal therapy

or * Do you consider that your patient is ineligible for
Chemotherapy chemotherapy or a novel antihormonal treatment?
or
Xofigo® e How do you ensure your patients receiue as many
if ineligible for any available Life-prolonging therapies as possible? For example:

systemic mCRPC treatment
4 e (Can you plan a few steps ahead for the treatment

sequence in your patient?

Xofigo® e (Can you optimize follow-up for patients on active
Decision point 3 or treatment to detect progression?
If the patient needs to move Chemotherapy e Evidence suggests back-to-back antihormonal therapies
on to another therapy or

Novel antihormonal therapy

could haue Llimited efficacy.®"" Should
this be avoided for this patient?




Defining symptomatic bone metastases

Early identification of bone metastases will allow you to plan optimally Rey questions to ask your patients
for treatment with Xofigo®.

Symptomatic bone metastases

Hypercalcaemia'
. ¢ Are you experiencing any difficulties with day-to-day
12
Pathological fracture activities?
Fatigue/generalized weakness' ]
impaired mobility™ e How are you sleeping?
Anaemia, neutropenia, or thrombocytopenia® ¢ Have you noticed any stiffness or numbness?
Loss of bladder and bowel function'® ¢ How frequently are you taking painkillers?
Dyspnoea'® e Are you having any difficulties urinating or are

: ou constipated?
General weakness/weakness in legs' y P

. i ite?
Mild sensory loss, numbness'®  Have you experienced loss of appetite?

Pain and discomfort'34

Interference with daily activities'™

Sleep disturbance

Neurological impairment'

Back ache'®

L OO O O O O O O O O O O D O 2

Loss of appetite and vomiting®




Before giuing Rofigo®

The Xofigo® dose is 55 kBq/kg, given at 4-week intervals for six
intravenous injections.®

AT T T

0 4 8 Week 12 16 20

BEFORE INITIAL INJECTION (CYCLE 1)

Requirements

Confirmed presence of bone metastases
by %"Tc-phosphonate
Imaging'18 bone scan or '8F-NaF PET/CT, or MRI

Visceral metastases excluded by
abdominal/pelvic CT or MRI

Absolute neutrophil count >1.5 x 10%L

Haematological

evaluation® Platelet count >100 x 10%/L

Haemoglobin >10.0 g/dL

ECOG PS 0-1 preferred (0—2 allowed)

Overall health™ :
Life expectancy >6 months

CT, computed tomography; ECOG PS, Eastern Cooperative Oncology Group performance status; F,
fludeoxyglucose; MRI, magnetic resonance imaging; NaF, sodium fluoride; PET, positron emission
tomography; Tc, technetium.

BEFORE SUBSEQUENT INJECTIONS (CYCLES 2-6)°

Requirements

Haematological ~ Absolute neutrophil count >1.0 x 10%/L
evaluation Platelet count >50 x 10%/L

Additional considerations before starting or resuming treatment
with Rofigo®®

Xofigo® is contraindicated in combination with abiraterone acetate
and prednisone/prednisolone.

Spinal cord compression and bone fractures should be treated with
standard of care, as clinically indicated. For existing bone fractures,
orthopaedic stabilization of fractures should be performed.

Benefit—risk assessment should be completed for patients with:
¢ Advanced diffuse infiltration of bone (superscan)

o Ulcerative colitis

e (rohn’s disease

¢ High baseline risk of fracture



Monitoring treatment with Kofigo®

Suggested regimen for monitoring treatment based on a
European consensus."”

Treatment cycle

g v Total ALP W) W) v W) W) v v
ZE v PSA® - - W) - - 4 v
'n% v LDH v v v v v v v
. v Bone scintigraphy®< - - - - - v -
B v ocr - - ) - - v v
El v mxalmRi - - v) - - ) V)
3

B v Clinical symptoms v v 4 4 v v 4

§ % v Haematological (4 (4 4 v v 4 4
ﬁ parameters

v Indicates recommended; (V) indicates ‘if clinically indicated’;

- indicates ‘not routinely recommended’.

Next-generation imaging techniques (e.g. MRI and PET/CT) may have better accuracy

than bone scintigraphy when monitoring treatment response in bone.?

ALP, alkaline phosphatase; CT, computed tomography; LDH, lactate dehydrogenase; MRI, magnetic
resonance imaging; PET, positron emission tomography; PSA, prostate-specific antigen.

2PSA levels do not correlate with survival in patients receiving Xofigo®.2
®Progression of bone metastases is uncommon during Xofigo® treatment. Bone flare
(pain and/or radiological) may be noted during the first 3 months of treatment and
should not be confused with progression.?'

Bone scintigraphy and CT scans can be replaced with MRI if available.
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Biomarker changes with Rofigo® at 12 weeks

Treatment decisions about continuing Xofigo® should not be made on PSA level is not a useful surrogate for monitoring response to Xofigo®,
the basis of biomarker changes, particularly rising prostate-specific but changes in total alkaline phosphatase (tALP) may proue to be
antigen (PSA) levels, as a large fraction of patients who useful.”

may benefit would be denied effective treatment.?

PSA LEVELS DO NOT CORRELATE WITH SURVIVAL IN PATIENTS CHANGES IN tALP LEVELS MAY BE USEFUL FOR MONITORING
RECEIVING XOFIGO®?° RESPONSE TO XOFIGO®?
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When to consider stopping Kofigo® Optimizing the patient experience

The Aduanced Prostate Cancer Consensus Conference Panel Stay on schedule®?!
recommends that at least two of three criteria should be fulfilled The full course of Xofigo® treatment
to stop treatment: is six injections. To get the most

} benefit from Xofigo®, patients should
e PSA progression receive all six cycles

e Radiographic progression
- ) . Be proactiue regarding aduerse
¢ (linical deterioration euents

Have a discussion with your patient
about the types of adverse events

Special considerations for Kofigo®” that they may experience so they are
. . . . . prepared,? and encourage them to

During the first course of Xofigo®, some patients may experience report any adverse events to their

a ‘flare phenomenon’, which can present as pain, a PSA rise, or a healthcare team

radiological flare; all of these are unrelated to disease progression.
Be clear on monitoring®!

As such, only radiological visceral progression on a CT scan (or Patients should understand that

suspected spinal cord compression) should be a clear indication PSA levels do not correlate with the

for Xofigo® treatment discontinuation. effectiveness of Xofigo®, so will not
be used to monitor the impact of
treatment

Engage with the indiuidual
patient3!

Collaboration and the sharing of
information between patients and
healthcare professionals can help
to ensure patient perspectives are
considered, and the patient is at the
heart of decision making
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De vanligste bivirkningene (> 10 %) av Xofigo® er diaré, kvalme, oppkast, trom-
bocytopeni og benfraktur. Benmargssuppresjon er rapportert, og en hematologisk
vurdering ma gjeres far hver dose.

Sikkerhet og effekt ved Crohns sykdom og ulcergs kolitt er ikke undersgkt. Xofigo
skal kun administreres etter grundig nytte-/risikovurdering ved akutt inflammatorisk
tarmsykdom.

Xofigo er kontraindisert i kombinasjon med abirateronacetat og prednison/pred-
nisolon. Sikkerhet og effekt av Xofigo i kombinasjon med andre kreftbehandlinger
enn GnRH-analoger er ikke klarlagt. Anbefales ikke & brukes: hos pasienter med
kun asymptomatiske benmetastaser, hos pasienter med lavt niva av osteoblastiske
benmetastaser.

Ved mildt symptomatiske benmetastaser bgr nytten av behandlingen veies opp
mot risikoen. Ved < 6 benmetastaser er risiko for frakturer gkt og overlevelse ikke
signifikant bedret.

Benstatus skal vurderes ngye og forebyggende tiltak som bruk av bisfosfonater eller
denosumab skal vurderes far oppstart.

Se felleskatalogtekst for mer informasjon, merk spesielt kontraindikasjoner, forsik-
tighetsregler, interaksjoner og bivirkninger.
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Essential Information

V¥ Xofigo® (Radium Ra-223-diklorid) 1100 kBg/ml injeksjonsvaeske, opplgsning. For
intravengs anvendelse. Rx, V10X X03. Hver ml opplgsning inneh. radium-223-diklorid
1100 kBq, tilsvarende 0,58 ng radium-223 ved referansedato. Hvert hetteglass
inneholder 6 ml Igsning (6.6 MBq radium-223-diklorid ved referansedato). Indikasjon:
Xofigo monoterapi eller i kombinasjon med gonadotropinfrigjgrende hormon (GnRH)-
analog til behandling av voksne pasienter med metastatisk kastrasjonsresistent
prostatakreft (mCRPC), symptomgivende benmetastaser og ingen kjente viscerale
metastaser, ved sykdomsprogresjon etter minst to tidligere linjer med systemisk
behandling av mCRPC (annet enn GnRH-analoger), eller nar annen tilgjengelig
systemisk mCRPC behandling er uegnet. Farmakoterapeutisk gruppe: ATC-nr.:
V10XX03, terapeutisk alfapartikkelemitterende legemiddel. Dosering: Xofigo skal
kun administreres og handteres av personer autorisert til a handtere radiofarmaka
i dedikerte kliniske omgivelser, og etter at pasienten er vurdert av kvalifisert lege.
Doseregimet for Xofigo er en aktivitet pa 55 kBq pr. kg kroppsvekt, gitt som 6
injeksjoner med intervaller pa 4 uker. Sikkerhet og effekt utover 6 injeksjoner er
ikke undersgkt. Ingen dosejustering er ngdvendig. Kontraindikasjoner: Xofigo
er kontraindisert i kombinasjon med abirateronacetat og prednison/prednisolon.
Advarsler og Forsiktighetsregler: Sikkerhet og effekt av Xofigo i kombinasjon med
andre kreftbehandlinger enn GnRH-analoger er ikke klarlagt. Det kan vare en gkt
risiko for dadelighet og frakturer. Radium-223 i kombinasjon med andre systemiske
kreftbehandlinger enn GnRH-analoger er derfor ikke anbefalt. Det er sett okt risiko
for ded og frakturer i en klinisk studie der Xofigo ble gitt i tillegg til abirateronacetat
og prednison/prednisolon hos pasienter med asymptomatisk eller mildt symptomatisk
kastrasjonsresistent prostatakreft. Nytte av behandling med Xofigo hos voksne
med kastrasjonsresistent prostatakreft og kun asymptomatiske benmetastaser er
ikke fastslatt. Bruk av Xofigo anbefales derfor ikke til behandling av voksne med
kastrasjonsresistent prostatakreft som kun har asymptomatiske benmetastaser.
Hos voksne med Kkastrasjonsresistent prostatakreft og mildt symptomatiske
benmetastaser, skal nytten av behandlingen vurderes ngye opp mot risikoen, tatt i
betraktning at hoy osteoblastisk aktivitet sannsynligvis er ngdvendig for a oppna nytte
av behandlingen. Xofigo anbefales ikke til pasienter med et lavt niva av osteoblastiske
benmetastaser. Xofigo oker risikoen for benfrakturer. Fgr oppstart med radium-223
skal benstatus og risiko for frakturer ved baseline vurderes ngye hos pasienten, og
overvakes ngye i minst 24 maneder. Benmargssuppresjon, spesielt trombocytopeni,
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ngytropeni, leukopeni og pancytopeni, har blitt rapportert hos pasienter behandlet
med Xofigo og det ma derfor utferes en hematologisk vurdering av pasienter ved
baseline og fer hver dose av Xofigo. Ekstern straling eller kontaminering fra sgl av
urin, feces, oppkast osv., utgjer en risiko for andre personer ved administrering av
radiofarmaka. Pa grunn av potensielle effekter pa spermatogenese forbundet med
stréling, skal menn anbefales a bruke sikker prevensjon under og opptil 6 maneder
etter behandling med Xofigo. Bivirkninger: Svart vanlige (>1/10): diaré, kvalme,
oppkast, trombocytopeni, benfraktur. Vanlige (>1/100 til < 1/10): neytropeni,
pancytopeni, leukopeni, reaksjoner pa administrasjonsstedet. Mindre vanlige (>1/1
000 til < 1/100): lymfopeni, osteoporose. Basert pa SPC godkjent av DMP/EMA:
09/2023. Konsulter preparatomtalen (SPC) for mer informasjon. Pakninger og
priser: 6 ml (hettegl.) kr 51979,30. Varenr: 437223. R.gr. C. For oppdaterte priser
se: www.felleskatalogen.no. Kontaktinformasjon: Bayer AS, Drammensveien 288,
NO-0283 OSLO, Postboks 193, 1325 Lysaker. TIf: +4723 130500, www.bayer.no
MA-XOF-N0-0008-2, JUL 2024

Xofigo® er innfart av Beslutningsforum til behandling ved kastrasjonsresistent pros-
tatakreft med symptomgivende benmetastaser. Xofigo er inkludert i LIS anbud 2307
Onkologi.

V¥ Dette legemiddelet er under spesiell overvakning for & oppdage ny sikkerhetsin-
formasjon sa raskt som mulig. Du kan bidra ved & melde enhver mistenkt bivirkning
via relis.no.

17



B

A
BAYER

E

R

Bayer AS

Postboks 193
1325 Lysaker

PP-XOF-N0-0020-3, 08-2024




