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Xofigo (radium-223-diklorid)

Sammanfattning av Xofigo och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Xofigo och vad anvands det for?

Xofigo ar ett radiofarmaceutiskt lakemedel (ett lakemedel som innehaller en radioaktiv substans) som
anvands for att behandla vuxna med cancer i prostatan (en koértel i det manliga
reproduktionssystemet).

Xofigo anvands nar kastrering (att hindra produktionen av manliga hormoner) genom lakemedel eller
kirurgi inte fungerar, och nér cancern har spridit sig till skelettet (skelettmetastaser) och orsakar
symtom sdsom smarta, men inte har spridit sig till andra inre organ. Det ska endast ges till patienter
som har genomgatt minst tva tidigare behandlingar for prostatacancer eller som inte kan fa andra
behandlingar.

Xofigo anvands ensamt eller i kombination med ett lakemedel som kallas en "LHRH-analog”.

Xofigo innehéller den aktiva substansen radium-223-diklorid.
Hur anvands Xofigo?

Xofigo ar receptbelagt och far bara hanteras och ges av ndgon med behérighet att anvanda radioaktiva
lakemedel och efter att patienten utvérderats av behorig lékare.

Dosen av Xofigo beraknas for att ge en bestamd dos radioaktivitet baserat pa patientens kroppsvikt.
Lakemedlet injiceras langsamt i en ven, vanligtvis under hdgst en minut. Injektionerna ges var fjarde
vecka tills totalt 6 injektioner har getts.

For att fA mer information om hur du anvander Xofigo, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Xofigo?

Den aktiva substansen i Xofigo, radium-223, skickar ut stralning med kort rackvidd som kallas
alfastralning. Skelettet i kroppen tar upp radium pa samma satt som kalcium. Radioaktivt radium
ansamlas i benvéavnader dit cancern har spridit sig, och alfapartiklarna forstor omgivande cancerceller
och hjéalper till att kontrollera de forknippade symtomen.
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Vilka fordelar med Xofigo har visats i studierna?

Xofigo jamfordes med placebo (en overksam behandling) som tillagg till standardbehandling i en
huvudstudie p4 921 man med prostatacancer som hade spridit sig till skelettet och dar suppression av
manliga hormoner genom lakemedel eller kirurgi inte fungerade. Patienterna fick upp till 6 injektioner
med 1 manads intervall och foljdes upp under 3 ar fran den forsta injektionen. Patienterna som fick
Xofigo levde i genomsnitt i 14,9 manader, jamfort med 11,3 manader for dem som fick placebo. Hos
patienterna som fick Xofigo tog det ocksa langre tid innan tecknen och symtomen pa progressiv
sjukdom sasom skelettsmarta utvecklades.

Vilka ar riskerna med Xofigo?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Xofigo (kan upptrada hos fler an 1 av 10 personer) ar
diarré, illamaende, krakningar, trombocytopeni (Iagt antal blodplattar) och skelettfrakturer. De
allvarligaste biverkningarna var trombocytopeni och neutropeni (laga halter av neutrofiler, en typ av
vita blodkroppar som motverkar infektioner). En fullstandig forteckning déver biverkningar som
rapporterats for Xofigo finns i bipacksedeln.

Xofigo far inte anvandas tillsammans med lakemedlet abirateronacetat och kortikosteroiderna
prednison eller prednisolon. En fullstandig férteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Xofigo godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Xofigo ar stérre an riskerna och att Xofigo
skulle godkannas for forsaljning i EU. Xofigo har visat sig forlanga livet och forsena tecknen och
symtomen pa progressiv sjukdom. Vad galler sdkerheten har flera atgarder satts in for att minimera
lakemedlets risker sdsom skelettfrakturer®. Stralningen som Xofigo avger har kortare réackvidd an
stralningen fran dvriga for narvarande tillgangliga radiofarmaka. Detta kan begransa skadan till
néarliggande friska vavnader.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Xofigo?

Xofigo kan dka risken for att fa frakturer. Foretaget som marknadsfor Xofigo maste utfora studier for
att ndrmare beskriva lakemedlets sakerhetsprofil, sérskilt vad géller risken for frakturer och risken for
nya metastaser som inte drabbar skelettet hos patienter som behandlas med Xofigo.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Xofigo har ocksé tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Xofigo utvarderas noggrant och ndédvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

1 Se resultatet av sakerhetsgranskningen fran 2018 har.
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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

Mer information om Xofigo

Den 13 november 2013 beviljades Xofigo ett godk&nnande for forsaljning som géaller i hela EU.

Mer information om Xofigo finns p& EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 09-2018.
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