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V' Chlorid radnaty 223 (Xofigo) kontraindikovany v kombindcii s abiraterénom a
prednizéonom/prednizolonom,

Vazena pani doktorka/ Vazeny pan doktor/ Vazena zdravotnicka pracovnika/ VaZeny zdravotnicky
pracovnik,

po dohode spolo¢nosti Bayer AG s Eurdpskou liekovou agentirou (d’alej len EMA) a Statnym tistavom
pre kontrolu lie¢iv Vés chceme informovat’ o nasledovnych skutodnostiach, poéas prebiehajiiceho
eurdpskeho prehodnotenia pomeru prinosov a rizik chloridu radnatého 223,

Sulrn

e Xofigo je teraz kontraindikované v kombinacii s abirateron acetatom a
prednizénom/prednizolénom, napriek tomu, Ze prehodnotenie este prebieha.

® Bezpenost' a i¢innost’ Xofiga v kombinacii s antagonistami androgénnych receptorov druhej
generacie, ako je enzalutamid (Xtandi), neboli stanovené.

e Musite ukoncit’ lieCbu pacientov kombinaciou Xofiga a anti-androgénu Zytigy a
prednizénu/prednizolénu a prehodnotit’ lieSbu pacientov.

e Priebezna analyza vysledkov randomizovaného klinického skiisania u pacientov bez
predchadzajicej chemoterapie / s mierne symptomatickou formou kastragne rezistentnej rakoviny
prostaty (CRPC) s pritomnost'ou kostnych metastaz preukazala zvysené riziko tmrti a zlomenin
u pacientov, ktorym bol poddvany chlorid radnaty 223 (Xofigo) v kombindcii s abirateron
acetatom (Zytiga) a prednizénom / prednizolén (klinické skasanie 15396 / ERA).

Okolnosti tykajiice sa bezpeénosti

Xofigo je schvalené na lie€bu dospelych pacientov s kastragne rezistentnou rakovinou prostaty s
pritomnost'ou symptomatickych kostnych metastaz, bez pritomnosti visceralnych metastéz.

Klinické a¢innost’ a bezpeénost’ sibezne podavanej inicidlnej lietby Xofigom, abiraterénom acetitom a
prednizénom / prednizolénom sa hodnotila v randomizovanom, dvojito zaslepenom, placebom
kontrolovanom klinickom skuSani (ERA-223) u pacientov bez predchadzajicej chemoterapie s
asymptomatickou alebo mierne symptomatickou kastraéne rezistentnou rakovinou prostaty s kostnymi
metastazami. Na zaklade odporiéani nezavislého monitorovacieho vyboru (IMDC) bolo skiiganie
predCasne odkryté. Predbezné udaje z randomizovaného, dvojito zaslepeného, placebom kontrolovaného
klinického skiiSania preukazali zvySeny vyskyt zlomenin (26,0 % oproti 8,1 %) a Gmrti (34,7 % oproti
28,2 %) u pacientov, ktorym bolo podavané Xofigo v kombin4cii s abiraterén acetitom a
prednizénom/prednizolénom (n=401), v porovnani s pacientmi, ktorf dostavali placebo v kombinAcii s
abiraterén acetatom a prednizénom/prednizolénom (n=405). SubeZné podavanie bisfosfonatov alebo
denosumabu v tomto skiiSani zniZilo vyskyt zlomenin v oboch lieGebnych skupinich.

EMA nad’alej preveruje dosledky tychto zisteni pre pouZivanie v sii¢asnosti registrovaného lieku Xofigo.
Medzitym je Xofigo kontraindikované v kombin4cii s abiraterén acetatom a prednizénom / prednizolénom.
Bezpecnost’ a Gi¢innost” Xofiga v kombinacii s antagonistami androgénnych receptorov druhej generécie,
ako je Xtandi (enzalutamid), neboli stanovené. Zdravotnicki pracovnici v EU musia ukoné&it’ liesbu
pacientov kombinéciou Xofiga s anti-androgénom Zytigou a prednizénom/prednizolénom a prehodnotit’
lietbu pacientov.



Dalsie odportéania budii podla potreby ozndmené po ukonceni prehodnotenia.

Hilasenie podozreni na neziaduce reakcie

Ziadame zdravotnickych pracovnikov, aby v sulade s narodnymi poziadavkami hlésili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie spojené s pouzivanim lieku Xofigo na Statny ustav pre kontrolu lie€iv,
Sekcia klinického skiigania lickov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel:
+421 2 507 01 206, Fax: +421 2 507 01 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlagivo na hlasenie neZiaduceho G¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v asti Lieky/Bezpecnost’
lie¢iv. Formular na elektronické podévanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

' Tento liek je predmetom d’aldieho monitorovania. To umoZni rychle ziskanie novych informécii
o bezpetnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v ¢asti 4.8.

Kontaktné daje na drzitel’a rozhodnutia o registricii
Ak potrebujete akiikol'vek informaciu o tomto lieku, obrat'te sa na miestneho zastupcu drZitel'a
rozhodnutia o registracii:

Bayer, spol. s r.0.
Twin City, blok A, Karadzi¢ova 2, 811 09 Bratislava
tel: +421 2592 13 111, fax +421 2 592 13 334

Neziaduce G&inky :  +421 905 255 993 (krizovéa 24-hod linka); pharmacovigilance.sk@bayer.com
Medicinske oddelenie: ~ +421 2 592 13 341 (MUDir. Igor Novék); igor.novak@bayer.com

Kontaktné tidaje na miestneho zastupcu drZitel’a rozhodnutia o registrcii a podrobné informécie o tomto
lieku su taktiez uvedené v Stuhrne charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informdcii pre
pouzivatel'a, ktoré st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.eu/

S pozdravom,

Bayer, spol. s r.o.

MUDr. Igor Novak

Country Medical Director

Bayer HealthCare / Medical Department
Twin City, blok A, KaradZiCova 2

811 09 Bratislava, Slovakia

Phone: +421 2 592 13 341

Cell: +421915918 298

e-mail: igor.novak@bayer.com




