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LecCivy pripravek Xofigo proti karcinomu prostaty nesmi
byt pouzivan spolu s pripravkem Zytiga

a prednisonem/prednisolonem

V souvislosti s touto kombinaci vyplyva z probihajici klinické studie zvySené
riziko umrti a zlomenin

Evropska agentura pro lécivé pripravky (EMA) dne 8. bfezna 2018 doporucila kontraindikovat pouzivani
pfipravku Xofigo (radium-223 dichlorid) proti karcinomu prostaty s pfipravkem Zytiga (abirateron-
acetat) a prednisonem/prednisolonem vzhledem ke zvySenému riziku umrti a zlomenin v souvislosti

s touto kombinaci.

Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1éCiv (PRAC) agentury EMA prezkoumal predbézné Udaje
z probihajici klinické studie u pacientﬂ S metastazujicim karcinomem prostaty. V této studii doslo

k umrti u 34,7 % pacienta IéCeného pripravky Xofigo, Zytiga a prednisonem/prednisolonem ve
srovnani s 28,2 % pacienta uzivajiciho placebo, pfipravek Zytiga a prednison/prednisolon.

Také zlomeniny se v souvislosti s kombinaci zahrnujici pripravek Xofigo vyskytovaly Castéji nez
v souvislosti s kombinaci zahrnujici placebo (u 26 % pacientl oproti 8,1 %).

Vzhledem k zavaznosti hlasenych prihod pfijal vybor PRAC opatreni a zaved| kontraindikaci jako
do&asné opatreni k ochrané bezpeénosti pacientt, zatimco probiha dikladné hodnoceni pfinost a rizik
pfipravku Xofigo.

PFipravek Xofigo je v sou¢asné dobé registrovan k pouziti u muzd, jejich? karcinom prostaty se rozsifil
do kosti a vyvolava ptiznaky. Probihajici klinicka studie zahrnuje pacienty s metastazujicim
karcinomem prostaty, ktefi dosud nepodstoupili chemoterapii a nevykazuji zddné priznaky nebo maji
pouze mirné priznaky, jako je bolest. Pacienti dokoncili ¢ast studie s pfipravkem Xofigo a kombinace
piipravkd se jiz nepouziva. Vsichni pacienti zafazeni do studie jsou pedlivé sledovani.

Zdravotnicti pracovnici v EU nesméji kombinaci pfipravku Xofigo s antiandrogennim pfipravkem Zytiga
a prednisonem/prednisolonem pouzivat, pfi¢emz u muzd, ktef jsou touto kombinaci v sou¢asnosti
I&Ceni, by 1é¢bu touto kombinaci méli ukoncit a prehodnotit. Timto rovnéz zdravotnické pracovniky
upozoriujeme, ze nebyla stanovena bezpecnost a Ucinnost pripravku Xofigo v kombinaci s tfidou
lé¢ivych pFipravkl zvanych antagonisté androgennich receptort druhé generace, jako je ptipravek
Xtandi (enzalutamid).

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Tato opatfeni jsou do¢asna, dokud nebude dokon&eno probihajici podrobné prezkoumani prinost a rizik
pripravku Xofigo. Po dokonceni pfezkumu bude agentura EMA informovat o jeho vysledcich.

Informace pro pacienty

e Lékafi jsou informovani, ze pripravek Xofigo proti karcinomu prostaty se nesmi pouzivat
s pripravkem Zytiga proti karcinomu prostaty a prednisonem/prednisolonem, protoze existuji
dikazy, Ze tato kombinace miZe byt pro pacienty $kodliva z ddvodu mozného zvy$eného rizika
zlomenin a uamrti.

e Pokud jste touto kombinaci 1éCeni, |ékaf Vam I[éCbu zméni.

e Pripravky Xofigo a Zytiga mohou byt i nadale pouzivany samostatné, a to v souladu s doporucenimi
uvedenymi v informacich o pfipravku.

e Jestlize jste Ié¢eni pFipravkem Xofigo a mate jakékoli dotazy, obratte se na svého Iékare.
Informace pro zdravotnické pracovniky

e Pripravek Xofigo se nesmi pouzivat v kombinaci s antiandrogennim pfipravkem Zytiga (abirateron-
acetéat) a prednisonem/prednisolonem z ddivodu moZného zvy$eného rizika zlomenin a amrti.

e Bezpecnost a G&innost pfipravku Xofigo v kombinaci s antagonisty androgennich receptort druhé
generace, jako je pripravek Xtandi (enzalutamid), nebyly stanoveny.

e Pripravky Xofigo a Zytiga mohou byt i naddle pouzivany samostatné, a to v souladu s doporucenimi
uvedenymi v informacich o pFipravku.

o Dalsi informace budou k dispozici po dokoné&eni probihajiciho pfezkoumani dikazd.

Dalsi informace o lé¢ivém pFipravku

PFipravek Xofigo se pouziva k 1é¢b& muzd s karcinomem prostaty (Zlazy muzského reprodukéniho
systému). Je registrovan k pouziti v pfipadech, kdy Iékova nebo chirurgicka kastrace (zastaveni
produkce muzskych hormon v téle 1éc¢ivymi piipravky nebo chirurgickym zékrokem) nefunguje,

a v pfipadech, kdy se rakovina rozsifila do kosti a vyvolava pfiznaky, jako je bolest, ale nejsou patrné
znadmky jejiho rozsiteni do jinych orgdnd.

Probihajici studie pfipravku Xofigo v kombinaci s pfipravkem Zytiga a prednisonem/prednisolonem
zahrnovala pacienty s kastracné rezistentnim karcinomem prostaty, ktery se rozsitil predevsim do
kosti, ktefi nevykazovali zadné priznaky nebo méli pouze mirné priznaky a ktefi nebyli IéCeni
chemoterapii.

Pripravek Xofigo byl v Evropské unii registrovan v listopadu 2013. Vice informaci o pfipravku Xofigo je
k dispozici pod uvedenym odkazem.

Dalsi informace o prezkoumani

Pfezkoumani pripravku Xofigo bylo zahajeno na zadost Evropské komise podle ¢lanku 20 nafizeni (ES)
¢. 726/2004.
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Prezkoumani proved| Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik 1éCiv (PRAC), coz je vybor
odpovédny za hodnoceni otazek bezpe&nosti u humannich 1é&ivych pFipravkd, ktery vydal soubor

doporuceni.
Béhem prezkumu vydal vybor PRAC docasna doporuceni k ochrané verejného zdravi. Tato doporuceni
byla poté predana Evropské komisi, ktera dne 19. bfezna 2018 vydala prozatimni, pravné zavazné

rozhodnuti.

Jakmile vybor PRAC piezkoumani dokondi, preda svéa doporuceni Vyboru pro humanni IéCivé pfipravky
(CHMP), ktery je povéfen hodnocenim humaénnich lécivych pripravkl a ktery prijme kone¢né
stanovisko.

Zavérelna faze tohoto postupu prezkoumani spociva v tom, ze Evropska komise pfijme pravné
zavazné rozhodnuti platné pro vsechny clenské staty EU.
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