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Liek Xofigo na rakovinu prostaty sa nesmie pouzivat s
liekom Zytiga a prednizonom/prednizoléonom
Prebiehajuca klinicka stadia dokazuje zvysSené riziko umrtia a fraktar
savisiaceho s touto kombinaciou

Dna 8. marca 2018 Eurdpska agentura pre lieky (EMA) odporudila kontraindikovat pouzitie lieku Xofigo
na rakovinu prostaty (chlorid radnaty 223) s liekom Zytiga (abiraterén acetat) a
prednizénom/prednizolonom vzhladom na zvysené riziko Umrtia a fraktur suvisiaceho s touto
kombinéaciou.

Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) agentlry EMA preskiimal predbezné Gdaje

z prebiehajucej klinickej Studie u pacientov s metastatickou rakovinou prostaty. V tejto Studii doteraz
zomrelo 34,7 % pacientov liecenych liekmi Xofigo, Zytiga a prednizénom/prednizolénom v porovnani
s 28,2 % pacientov, ktorym bolo podavané placebo, liek Zytiga a prednizén/prednizolén.

Pri pouziti kombinacie s liekom Xofigo sa CastejSie vyskytovali aj fraktlry v porovnani s kombinaciou
zahrnajucou placebo (26 % verzus 8,1 %).

Vzhladom na zadvaznost hldsenych udalosti vybor PRAC zaviedol v rdmci doasného opatrenia
kontraindikaciu s ciefom chranit bezpeénost pacientov, pricom prebieha hibkové preskiimanie prinosov
a rizik lieku Xofigo.

Liek Xofigo je v sucasnosti povoleny na pouzitie u muzov, v pripade ktorych sa rakovina prostaty
rozsirila do kosti a sposobuje priznaky. Prebiehajuca klinicka Stadia zahffia pacientov s metastatickou
rakovinou prostaty, ktori v minulosti nepodstupili chemoterapiu a nemaju zZiadne priznaky alebo majua
len mierne priznaky, ako je bolest. Pacienti dokondili ¢ast Studie s liekom Xofigo a tato kombin&cia sa
uz nepouziva; vsetci zucastneni pacienti su pozorne sledovani.

Zdravotnicki pracovnici v EU nesmu pouzivat kombinaciu lieku Xofigo s antiandrogénnym liekom Zytiga
a prednizénom/prednizolénom a tato kombinacia sa ma vysadit u muzov, ktori sa riou v si¢asnosti
liec¢ia, pricom je u tychto pacientov potrebné lie¢bu preskimat. Zdravotnicki pracovnici su tiez
upozorneni, ze bezpeénost a Gcéinnost lieku Xofigo v kombinacii s triedou liekov nazyvanych
antagonisty androgénovych receptorov druhej generacie, ako je liek Xtandi (enzalutamid), neboli
stanovené.

Tieto opatrenia s do¢asné, kym sa nedokondi prebiehajlice hibkové preskiimanie prinosov a rizik lieku
Xofigo. Ked' sa toto preskimanie dokon¢i, EMA bude informovat o vysledkoch.

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.



Informacie pre pacientov

e Lekari su upozorneni, ze liek Xofigo na rakovinu prostaty sa nesmie pouzivat s liekom Zytiga na
rakovinu prostaty a prednizénom/prednizolénom, pretoze k dispozicii su dékazy, ze tato
kombinacia mbze byt pre pacientov $kodlivéd vzhladom na mozné zvysené riziko fraktur a imrtia.

e Ak sa liecite touto kombinaciou, lekar vasu lieCbu zmeni.

e Lieky Xofigo a Zytiga mozno nadalej pouZivat samostatne, v sllade s odpordéaniami uvedenymi v
informéciach o tychto liekoch.

e Ak sa liecite liekom Xofigo a mate nejaké otazky, obratte sa na svojho lekara.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Liek Xofigo sa nesmie pouzivat s antiandrogénnym liekom Zytiga (abiraterén acetat), a
prednizénom/prednizolénom vzhladom na mozné zvysené riziko fraktur a mortality.

e Bezpednost a G¢innost lieku Xofigo v kombinacii s antagonistami androgénovych receptorov druhej
generacie, ako je liek Xtandi (enzalutamid), neboli stanovené.

e Lieky Xofigo a Zytiga moZno nadalej pouzivat samostatne, v sllade s odpord¢aniami uvedenymi v
informaciach o tychto liekoch.

« DalSie informacie budl k dispozicii po skonceni preskiimania ddkazov.

Dalsie informacie o lieku

Liek Xofigo sa pouziva na lieCbu muzov s rakovinou prostaty (zlazy reprodukéného systému muzov).
Liek je povoleny na pouzitie v pripade, Ze liekova alebo chirurgicka kastracia (zastavenie produkcie
muzskych hormaonov v tele pomocou liekov alebo operacie) nie je Gcinna, a v pripade, Ze rakovina sa
rozsirila do kosti a spdsobuje priznaky, napriklad bolest, ale nie je zname, &i sa rozsirila do dalsich
vnutornych organov.

Prebiehajlca Studia lieku Xofigo v kombinacii s liekom Zytiga a prednizénom/prednizolénom zahfriala
pacientov s kastrac¢ne rezistentnym karcindmom prostaty, ktory sa rozsiril najma do kosti, ktori
nemaja ziadne priznaky alebo maju len mierne priznaky a ktori neboli lieceni chemoterapiou.

Liek Xofigo bol v Eurdpskej unii povoleny v novembri 2013. K dispozicii su dalsie informacie o
lieku Xofigo.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Xofigo sa zacalo na ziadost Eurdpskej komisie podla ¢lanku 20 nariadenia (ES) ¢.
726/2004.

Preskimanie uskutocnuje Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) zodpovedajuci za
hodnotenie otazok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie, ktory vyda subor odporucani.

Pocas preskimania vybor PRAC vypracoval predbezné odporucania na ochranu verejného zdravia.
Tieto odporucania boli zaslané Eurdpskej komisii (EK), ktora 19. marca 2018 vydala predbezné pravne
za&vazné rozhodnutie.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002653/human_med_001692.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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Ked vybor PRAC preskimanie dokonci, vSetky prislusné odporucania budd zaslané Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) zodpovednému za hodnotenie liekov na humanne pouzitie, ktory prijme
zaverecné stanovisko.

Poslednou fazou postupu preskimania je prijatie pravne zavazného rozhodnutia Eurépskou komisiou
platného vo vetkych ¢lenskych Statoch EU.
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