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Xofigo (radium-223 dichlorid)

En oversigt over Xofigo, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Xofigo, og hvad anvendes det til?

Xofigo er et radioaktivt leegemiddel, der anvendes til behandling af voksne maend med prostatakraeft
(kreeft i bleerehalskirtlen).

Xofigo anvendes, nar kastration (standsning af produktionen af mandlige kenshormoner) ved
medicinering eller kirurgi ikke har nogen effekt, og nar kreeften har spredt sig til knoglerne
(knoglemetastaser) og giver symptomer som f.eks. smerter, men ikke har spredt sig til andre indre
organer. Det bgr kun anvendes hos patienter, der har faet mindst to tidligere behandlinger for
prostatakraeft, eller som ikke kan fa andre behandlinger.

Xofigo anvendes alene eller i kombination med en sakaldt GnRH-analog.

Xofigo indeholder det aktive stof radium-223 dichlorid.
Hvordan anvendes Xofigo?

Xofigo udleveres kun efter recept og ma kun handteres og indgives af en autoriseret sundhedsperson
med erfaring i anvendelse af radioaktive laeegemidler. Patienten skal forinden veere vurderet af en
specialleege.

Xofigo-dosen beregnes, sa der opnas en specifik dosis radioaktivitet ud fra patientens legemsvaegt.
Leegemidlet injiceret langsomt ind i en blodare. Det tager typisk op til et minut. Behandlingen gentages
hver 4. uge, indtil der er indgivet i alt 6 injektioner.

For mere information om brug af Xofigo, se indlaegssedlen eller kontakt leegen eller apotekspersonalet.
Hvordan virker Xofigo?

Det aktive stof i Xofigo, radium-223, udsender kortraekkende straling i form af sakaldte alfapartikler.
Kroppens knogler optager radium pa samme made som kalcium. Det radioaktive radium ophobes i
knogleveaev, som kreeften har spredt sig til, og alfapartiklerne gdelsegger de omgivende kreeftceller og
hjeelper med at kontrollere de tilknyttede symptomer.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Xofigo?

Xofigo blev sammenlignet med placebo (et ikke-aktivt stof) som tilleeg til standardbehandling i et
hovedstudie med 921 maend med prostatakreeft, der havde spredt sig til knoglerne, og hvor
undertrykkelse af de mandlige keanshormoner ved medicinering eller kirurgi ikke havde nogen effekt.
Patienterne fik op til 6 injektioner med 1 maneds mellemrum og blev fulgt i 3 ar efter den farste
injektion. De patienter, der fik Xofigo, overlevede gennemsnitligt i 14,9 maneder, sammenholdt med
11,3 maneder for de patienter, der fik placebo (ikke-aktivt stof). Det tog ogsa leengere tid, far der sas
tegn og symptomer pa sygdomsforvaerring, f.eks. knoglesmerter, hos de patienter, der fik Xofigo.

Hvilke risici er der forbundet med Xofigo?

De hyppigste bivirkninger ved Xofigo (der kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter) er
diarré, kvalme, opkastning, trombocytopeni (lavt antal blodplader) og knoglebrud. De alvorligste
bivirkninger var trombocytopeni og neutropeni (lavt antal neutrofiler (en type hvide blodlegemer, der
bekaemper infektion)). Den fuldstaendige liste over bivirkninger ved Xofigo fremgar af indlesegssedlen.

Xofigo ma ikke anvendes sammen med lezegemidlet abirateronacetat eller kortikosteroiderne prednison
og prednisolon. Den fuldstaendige liste over begraensninger fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor blev Xofigo godkendt i EU?

Det Europaeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Xofigo opvejer risiciene, og at det
kan godkendes til anvendelse i EU. Det er pavist, at Xofigo forlaenger overlevelsen og forsinker tegn og
symptomer pa sygdomsforveerring. Hvad angar sikkerheden, er der truffet en reekke foranstaltninger
for at minimere laegemidlets bivirkninger, f.eks. knoglebrud?!. Den straling, som Xofigo udsender, har
en kortere raekkevidde end stralingen ved aktuelt tilgeengelige radioaktive leegemidler. Dette kan
begreense skaden pa det omkringliggende sunde vaev.

Hvilke foranstaltninger trseffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Xofigo?

Xofigo kan gge risikoen for at f& knoglebrud. Den virksomhed, der markedsfarer Xofigo, skal
gennemfare studier til neermere beskrivelse af laegemidlets sikkerhedsprofil, navnlig hvad angar
risikoen for knoglebrud og risikoen for nye metastaser i andre veev end knoglevaevet hos patienter, der
behandles med Xofigo.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Xofigo.

Som for alle leegemidler bliver data vedragrende brugen af Xofigo lgbende overvaget. Bivirkninger
rapporteret for Xofigo vurderes omhyggeligt, og der tages de ngdvendige forholdsregler for at beskytte
patienterne.

! Se resultatet af sikkerhedsgennemgangen i 2018 her.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2018/07/news_detail_002996.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

Andre oplysninger om Xofigo

Xofigo fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 13. november 2013.

Yderligere information om Xofigo findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Denne oversigt er sidst opdateret i 09-2018.
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