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V¥ Dichlorek radu (223) (Xofigo): przeciwwskazane stosowanie w
skojarzeniu z octanem abirateronu i
prednizonem/prednizolonem

zanowna Pani Doktor/szanowny Panie Doktorze

Bayer AG w porozumieniu z Europejska Agencja ds. Lekéw (EMA) i Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych (URPL) pragnie przekazaé Panstwu
nastepujace informacje w oczekiwaniu na zakornczenie europejskiego przegladu korzysci i ryzyka
zwiazanych z dichlorkiem radu (223):

Podsumowanie:

® Stosowanie leku Xofigo w polaczeniu z octanem abirateronu i prednizolonem/prednizonem jest
obecnie przeciwwskazane, do czasu zakoficzenia wspomnianego powyzej przegladu.

* Nie ustalono bezpieczefistwa ani skutecznosci leku Xofigo w polaczeniu z antagonistami
receptoréw androgenowych drugiej generacji, takimi jak enzalutamid (Xtandi).

* Nalezy zaprzesta¢ leczenia pacjentéw polaczeniem leku Xofigo i antyandrogenu Zytiga oraz
prednizonem/prednizolonem, i zweryfikowa¢ obecng terapi¢ pacjenta.

* Analiza wstgpna randomizowanego badania klinicznego obejmujacego pacjentéw nieleczonych
dotychczas chemioterapia z bezobjawowym lub skapoobjawowym, przerzutowym, opornym na
kastracj¢ rakiem gruczotu krokowego (CRPC) wykazala zwigkszone ryzyko zgonu i ztaman u
pacjentéw otrzymujacych dichlorek radu-223 (Xofigo) w polaczeniu z octanem abirateronu
(Zytiga) i prednizonem/prednizolonem (badanie 15396/ERA).

Dodatkowe informacje dotyczqce bezpieczeristwa

Lek Xofigo zostal zarejestrowany do stosowania w leczeniu mezczyzn z opornym na kastracje rakiem
gruczolu krokowego, objawowymi przerzutami do kosci i bez stwierdzonych przerzutéw do narzadow
wewnegtrznych.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo jednoczesnego wprowadzania leku Xofigo z octanem abirateronu
i prednizonem/prednizolonem byly przedmiotem oceny randomizowanego badania prowadzonego metoda
podwaojnie $lepej proby kontrolowanego placebo (badanie ERA-223) u pacjentéw nieleczonych
dotychczas chemioterapia z bezobjawowym lub skapoobjawowym opornym na kastracje rakiem gruczohu
krokowego z przerzutami do kosci. Badanie zostalo odslepione na podstawie zalecenia niezaleznej
Komisji ds. Monitorowania Danych. Dane z analizy wstepnej wskazuja na zwiekszong czgsto$é
wystgpowania ztaman (26,0% w poréwnaniu z 8,1%) oraz zgondw (34,7% w poréwnaniu z 28,2%) wsrod
pacjentow przyjmujacych lek Xofigo w polaczeniu z octanem abirateronu i prednizonem/prednizolonem
(n=401) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo w polaczeniu z octanem abirateronu i
prednizonem/prednizolonem (n=405). W tym badaniu jednoczesne stosowanie bifosfonianéw lub
denozumabu obnizalo czgsto$¢ wystepowania zlaman w obu grupach leczenia.
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Agencja EMA prowadzi dalsze badania nad znaczeniem tych ustalen dla obecnie zatwierdzonego
wskazania dla leku Xofigo. Do czasu zakonczenia tego procesu przeciwwskazane jest stosowanie leku
Xofigo w polaczeniu z octanem abirateronu i prednizonem/prednizolonem. Nie ustalono bezpieczenstwa
ani skutecznosci leku Xofigo w potaczeniu z antagonistami receptoréw androgenowych drugiej generacii,
takimi jak Xtandi (enzalutamid). Pracownicy stuzby zdrowia w UE musza zaprzesta¢ leczenia pacjentow
polaczeniem leku Xofigo i antyandrogenu Zytiga oraz prednizonem/prednizolonem i zweryfikowa¢
terapie pacjenta.

Dalsze zalecenia zostang opublikowane w razie koniecznos$ci po zakonczeniu przegladu.

Zgtlaszanie dzialan niepozadanych

Zglaszanie dzialan niepozadanych umozliwi szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o
bezpieczenstwie. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

WV Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglaszac dzialania niepozadane — patrz punkt 4.8.

Kontakt z firmg

Dane kontaktowe firmy w celu uzyskania dalszych informacji podano w drukach informacyjnych
produktu leczniczego (ChPL i ulotce dla pacjenta) na stronie internetowe;j:
http://www.ema.europa.eu/ema/,
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