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V¥V Dichlorek radu (223) (Xofigo) : zwigkszone ryzyko zlaman i
zgonoéw w randomizowanym badaniu klinicznym z Xofigo
stosowanym w skojarzeniu z octanem abirateronu i
prednizonem/prednizolonem

Szanowna Pani Doktor/szanowny Panie Doktorze

Bayer AG w porozumieniu z Europejska Agencja ds. Lekow (EMA) i Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (URPL) pragnie przekaza¢ Panstwu
nastepujace informacje:

Streszczenie

W randomizowanym badaniu klinicznym u pacjentéw z nieleczonym weze$niej chemioterapia,
przerzutowym, opornym na kastracje rakiem gruczolu krokowego (CRPC) otrzymujacych
dichlorek radu (223) w skojarzeniu z octanem abirateronu i prednizonem/prednizolonem wykazano
zwiekszong czesto$é zlamarn i zgondw (badanie 15369/ERA-223).

Zanim zostanie opracowana pelna analiza wynikéw badania zaleca si¢ nastepujgce postepowanie:

e Nie stosowaé u pacjentow dichlorku radu (223) w skojarzeniu z octanem abirateronu i
prednizonem/prednizolonem w przerzutowym opornym na kastracje¢ rakiem gruczolu
krokowego.

Dodatkowe informacije

Lek Xofigo zostal zarejestrowany do stosowania w leczeniu mezczyzn z opornym na Kastracje rakiem
gruczolu krokowego, objawowymi przerzutami do kosci i brakiem stwierdzonych przerzutéw do
narzadéw wewnetrznych.

Wstepna analiza danych z randomizowanego, podwdjnie zaslepionego, kontrolowanego placebo badania
klinicznego wykazala zwigkszona czgsto$¢ zlaman kosci (24% vs7%) i zgondw (27% vs 20%) w grupie
pacjentéw otrzymujacych Xofigo w skojarzeniu z octanem abirateronu i prednizonem/prednizolonem
(n=401) w poréwnaniu do pacjentow otrzymujacych placebo w skojarzeniu z octanem abirateronu i
prednizonem/prednizolonem (n=405). Badanie to z udzialem pacjentow z bezobjawowym lub
skapoobjawowym CRPC, nieleczonych wczesniej chermioterapia, z przerzutami gléwnie do kosci,
zostalo odslepione zgodnie z zaleceniami IDMC (ang. Independent Data Monitoring Committee).

Powyzsze zalecenie powinno obowigzywaé do czasu zakonczenia oceny znaczenia otrzymanych danych.
Dodatkowe zalecenia zostana przekazane po zakonczeniu oceny danych, o ile bedzie to konieczne.
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Zglaszanie dzialai niepozgdanych

Zglaszanie dzialan niepozadanych umozliwi szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o
bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 30, Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

WV Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Kontakt z firmg

Dane kontaktowe firmy (w celu uzyskania dalszych informacji) podano w drukach informacyjnych
produktu leczniczego (ChPL i ulotce dla pacjenta) na stronie internetowe;j:
http://www.ema.europa.ew/ema/.
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