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Xofigo® (radium-223 dichlorid): Aktualizace diilezité bezpeénostni informace

V¥V Xofigo® (radium-223 dichlorid): Zvy3ené riziko mrti a fraktur v randomizovaném klinickém
hodnoceni radium-223 dichloridu v kombinaci s abirateron acetatem
a prednisonem/prednisolonem

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost Bayer AG si Vas dovoluje ve spolupraci se Statnim Gstavem pro kontrolu Ié¢iv a Evropskou
agenturou pro Ié&ivé pfipravky informovat o nasledujicich skute¢nostech:

Souhrn

e Ve studii ERA-223 / 15396 (EudraCT 2013-003438-33) se ukazal zvyseny vyskyt fraktur
a umrti u pacienti dosud nelécenych chemoterapii, kterym bylo podano radium-223 dichlorid
v kombinaci s abirateron acetatem a prednisonem/prednisolonem jako Ié¢ba metastatického,
kastracné rezistentniho karcinomu prostaty.

Dokud nebude provedena tiplna analyza vysledkt studie, neni doporuéeno podavat

radium-223 dichlorid v kombinaci s abirateron acetatem a prednisonem/prednisolonem
u pacientt s kastraéné rezistentnim karcinomem prostaty.

Dalsi informace

o Xofigo® je IéCivy pFipravek schvaleny pro [é¢bu muzli s kastraéné rezistentnim karcinomem
prostaty, symptomatickymi metastdzami v kostech a bez znamych visceralnich metastaz.

e Studie ERA-223 je multicentricka, randomizovana, dvojité zaslepenad, placebem kontrolovana
studie faze Il hodnotici G€innost a bezpe€nost radium-223 dichloridu v kombinaci s abirateron
acetatem a prednisonem/prednisolonem v [é¢bé asymptomatickych nebo mirné
symptomatickych pacienttl s kastracné rezistentnim karcinomem prostaty s prevazujicimi
kostnimi metastazami dosud nelé€enych chemoterapii.byla pred¢asné odslepena na
doporu&eni nezavislé komise (Independent Data Monitoring Committee).

o Predbé&Zna data ze studie ERA-223 ukazaly zvySeny vyskyt fraktur (24% vs. 7%) a umrti (27%
vs 20%) u pacientll uzivajicich 1écivy piipravek Xofigo® v kombinaci s abirateronacetatem
a prednisonem/prednisolonem n = 401) ve srovnani s pacienty, ktefi dostavali placebo
v kombinaci s abirateron acetatem a prednisonem/prednisolonem (n = 405).

Hlaseni neZzadoucich tuéinkd

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Uinek a jiné skute¢nosti zavazné pro
zdravi leé€enych osob je tfeba hlasit Stathimu Gstavu pro kontrolu 1&&iv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuléare dostupného na webovych
strank&ch SUKL, v8e potfebné pro hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.




Adresa pro zasilani je Statni tstav pro kontrolu |é&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

V Tento Iéc":ivyi pfipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlageni nezadoucich Géink( viz vy$e a bod 4.8. Souhrnu Gdajll o pfipravku.

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci

S pripadnymi dal$imi dotazy se prosim obracejte na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Bayer s.r.o. Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5 - Stodtlky

Nezadouci Uginky: Tel. +420 266 101 111, (Dr. Filip Zemek Ph.D.)
pharmacovigilance.czech@bayer.com

Medicinské oddéleni: Tel. +420 266 101 988 (MUDr. Emanuel Filo), emanuel.filo@bayer.com

Kontaktni udaje na mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci a dal$i informace o vyse
uvedeném lé€ivém pripravku jsou rovnéz uvedeny v Souhrnu Udajll o pfipravku a v pfibalové
informaci, které jsou uverejnény na webovych strankach Evropské agentury pro 1€Civé pripravky:
http://lwww.ema.europa.eu/emal/.

S pozdravem,

v /,. fgl/. 67//
MUDr. Magdalena Cook
Country Medical Director



