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Xofigo® (radium-223 dichlorid): Upozornéni na kontraindikaci

V Xofigo® (radium-223-dichlorid) kontraindikovan v kombinaci s abirateron acetatem
a prednisolonem/prednisonem

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole€nost Bayer AG si Vas dovoluje ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv a Evropskou
agenturou pro lécivé pfipravky informovat o nasledujicich skute€nostech:

Souhrn

o PFipravek Xofigo je nyni kontraindikovany v kombinaci s abirateron acetatem
a prednisonem/prednisolonem.

o Uginnost a bezpe&nost pFipravku Xofigo v kombinaci s antagonisty androgenovych receptor(i
druhé generace, jako je enzalutamid (Xtandi), nebyla stanovena.

e U pacientd, ktefi jsou Ié€eni kombinaci pFipravku Xofigo s anti-androgenem Zytiga
a prednisonem/prednisolonem musite prerusit IéCbu, a Ié€bu pfehodnotit.

e Prdbézna analyza randomizované klinické studie u pacientll s asymptomatickym / mirné
symptomatickym metastatickym kastracné rezistentnim karcinomem prostaty (CRPC) bez
predchozi |éEby chemoterapii ukazala zvySené riziko imrti a zlomenin u pacientl dostavajicich
radium-223-dichlorid (Xofigo®) v kombinaci s abirateron acetatem (Zytiga)

a prednisolonem/prednisonem (studie 15396/ERA-223).

Poznatky tykajici se bezpeénosti

Pripravek Xofigo je schvalen pro léEbu muzl s kastracné rezistentnim karcinomem prostaty,
symptomatickymi kostnimi metastazami a bez znamych visceralnich metastaz.

Klinicka ucinnost a bezpecnost I€Cby zahajené soucasné pfFipravkem Xofigo, abirateron acetatem

a prednisolonem/prednisonem byla hodnocena v randomizované, dvojité zaslepené, placebem
kontrolované studii (studie ERA-223) u pacient dosud nelé¢enych chemoterapii s asymptomatickym
nebo mirné symptomatickym karcinomem prostaty s kostnimi metastazami.

Studie byla pfed€asné odslepena na zakladé doporuceni nezavislé komise (Data Monitoring Committee).
Prabézné udaje ukazaly, Ze u pacientt dostavajicich Xofigo v kombinaci s abirateron acetatem

a prednisolonem/prednisonem (n=401) byl zaznamenan zvy3Seny vyskyt zlomenin (26% vs 8,1%) a umrti
(34,7% vs 28,2%) ve srovnani s pacienty, ktefi dostavali placebo v kombinaci s abirateron acetatem

a prednisolonem/prednisonem (n=405). V této studii soubézné uzivani bifosfonatd nebo denosumabu
snizilo vyskyt zlomenin v obou I1é€ebnych ramenech.



Evropska agentura pro I&Civé pfipravky dale zkouma dlsledky téchto zjisténi pro sou¢asné povolené
pouzivani pfipravku Xofigo®. Prozatim je pfipravek Xofigo® kontraindikovan pro soubézné pouziti

s abirateron acetatem a prednisonem/prednisolonem. Bezpecnost a uginnost pfipravku Xofigo®

v kombinaci s antagonisty androgenovych receptorti druhé generace, jako je pfipravek Xtandi
(enzalutamid), nebyla stanovena.

Lékafi musi prerusit IéCbu pacientd, ktefi jsou Iéeni kombinaci pfipravku Xofigo® s anti-androgenem
Zytiga a prednisonem/prednisolonem, a jejich 1é&bu pfehodnotit.

Dalsi informace budou v pfipadé potfeby sdéleny po ukonéeni pfehodnoceni.

Hlaseni neZadoucich uéinku

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skuteénosti zavazné pro
zdravi IéCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténeého nebo elektronickeho formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, vSe potfebné pro hldSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu lé&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

V¥ Tento Iééivyj pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Uginky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich G¢inkl viz vySe a bod 4.8. Souhrnu Udajl o pripravku.

Kontaktni udaje na drzZitele rozhodnuti o registraci

S pfipadnymi dalSimi dotazy se prosim obracejte na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
BAYER s.r.0. Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5 - Stodulky

Nezadouci ucinky: Tel. +420 266 101 111, (Dr. Filip Zemek Ph.D.) pharmacovigilance.czech@bayer.com

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

Kontaktni udaje na mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci a dalsi informace o vySe uvedeném
IéCivém pfipravku jsou rovnéz uvedeny v Souhrnu Udajl o pfipravku a v pfibalové informaci, které jsou
uvefejnény na webovych strankach Evropské agentury pro 1&€ivé pfipravky:
http://www.ema.europa.eu/emal.

S pozdravem,

MUDr. Magdalena Cook
Country Medical Director


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:farmakovigilance@sukl.cz
mailto:pharmacovigilance.czech@bayer.com

	Xofigo® (radium-223-dichlorid) kontraindikován v kombinaci s abirateron acetátem a prednisolonem/prednisonem

