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A prosztatadaganat kezelésére alkalmazott Xofigo nevd
gyogyszert tilos Zytiga-val és
prednizonnal/prednizolonnal egyutt alkalmazni.

Egy folyamatban Iévd klinikai vizsgalat alapjan ezen kombinacié noveli a
halalozas és a torések kockazatat.

2018. marcius 8-an az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség (EMA) a prosztatadaganat kezelésére szolgalo,
Xofigo nevl gydgyszer (radium-223-diklorid) Zytiga-val (abirateron-acetat) és
prednizonnal/prednizolonnal tértén6 alkalmazasanak ellenjavallatat javasolta, tekintettel arra, hogy
ezen kombinacié noveli a haldlozas és a torések kockazatat.

Az EMA farmakovigilanciai kockazatfelmérd bizottsdga (PRAC) fellilvizsgalta az attétes
prosztatadaganatos betegekkel végzett, folyamatban Iévé klinikai vizsgalat el6zetes adatait. Ebben a
vizsgalatban eddig a Xofigo-val, Zytiga-val és prednizonnal/prednizolonnal kezelt betegek 34,7%-a halt
meg, szemben a placebo, Zytiga és prednizon/prednizolon kombinaciéval kezelt betegek 28,2%-0s
aranyaval.

A torések el6fordulasa szintén gyakoribb volt a Xofigo-t tartalmazé kombinacié esetében, mint a
placebdét tartalmazé kombinacional (26%, illetve 8,1%).

A jelentett események sulyossaga miatt, a PRAC |Iépéseket tett az ellenjavallat bevezetése céljabdl -
mint atmeneti intézkedés - a betegek biztonsaga érdekében, amig a Xofigo el6nyeit és kockazatait
értékelé mélyrehatd felllvizsgalat folyamatban van.

A Xofigo alkalmazasa aktudlisan a férfiak, csontokra atterjedt és tiineteket okozé
prosztatadaganatdnak kezelésére engedélyezett. A folyamatban Iévé vizsgalat olyan attétes
prosztatadaganatos betegekre terjed ki, akik kordbban nem részestltek kemoterapias kezelésben és
tinetmentesek, vagy csak enyhe tineteik - mint példaul fajdalom - vannak. A betegek befejezték a
vizsgalat Xofigo részét, és a kombinaciét a tovabbiakban nem alkalmazzak; minden érintett beteget
szorosan kontrollalnak.

Az egészségligyi szakemberek az EU-ban nem alkalmazhatjak a Xofigo-t az antiandrogén hatasu
Zytiga-val és prednizonnal/prednizolonnal kombinacidban, és az aktualisan ezen kombinacidoval kezelt
férfiaknal fel kell figgeszteni a kezelést, valamint ezen betegek kezelését felil kell vizsgalni. Tovabba
felhivjuk az egészségigyi szakemberek figyelmét, hogy a Xofigo biztonsagossaga és hatasossaga nem
megalapozott a masodik generaciés androgén-receptor antagonista elnevezésl gyogyszercsoportba
tartoz6 szerekkel, mint példaul a Xtandi (enzalutamid), kombinalva.
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Ezek atmeneti intézkedések, mig a Xofigo elényeit és kockazatait értékeld, folyamatban 1évg,
mélyrehatd fellilvizsgalat befejezddik. A fellilvizsgalat befejezését kovetéen az EMA tovabbi informacidt
biztosit.

Tajékoztatd a betegek szamara

e Az orvosokat tajékoztatjak, hogy a prosztatadaganat kezelésére alkalmazott Xofigo nev(i
gyogyszert ne alkalmazzak a prosztatadaganat kezelésére alkalmazott Zytiga nevl gydgyszerrel és
prednizonnal/prednizolonnal egyitt, mivel bizonyitott, hogy a kombinacid, a torések és a halalozas
kockazatanak lehetséges nagyobb kockazata miatt veszélyes lehet a betegek szamara.

e Amennyiben Ont ezzel a kombinacidval kezelik, kezel6orvosa médositani fogja a terapiat.

e A Xofigo és a Zytiga alkalmazasa, a kisérGiratokban foglalt javaslatoknak megfeleléen, kilon-kulon
folytathat6.

e Amennyiben On Xofigo kezelésben részeslil és kérdése van, forduljon a kezel6orvosahoz.
Tajékoztatd az egészséglgyi szakemberek szamara

e A Xofigo-t tilos egyitt alkalmazni az antiandrogén hatasu Zytiga-val (abirateron-acetat) és
prednizonnal/prednizolonnal a toérések és a halalozas lehetséges nagyobb kockazata miatt.

e A Xofigo biztonsagossaga és hatasossaga nem megalapozott a masodik generaciés androgén-
receptor antagonista elnevezésl gydgyszercsoportba tartozé szerekkel - mint példaul a Xtandi
(enzalutamid) - kombinélva.

e A Xofigo és a Zytiga alkalmazasa, a kisérGiratokban foglalt javaslatoknak megfelel6en, kiilon-kulén
folytathato.

e Tovabbi informacid lesz elérhetd, ha a bizonyitékokkal kapcsolatos folyamatban [évé felllvizsgalat
befejezddik.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

A Xofigo-t férfiaknal alkalmazzak a prosztatadaganat (a férfi szaporodasi szervrendszer egy mirigye)
kezelésére. A Xofigo alkalmazasa akkor engedélyezett, ha a gydgyszeres vagy mitéti kasztracio (a
férfi nemi hormonok termelésének ledllitasa a szervezetben gydgyszerrel vagy m(téttel) nem vezet
eredményre, és a rak raterjedt a csontokra és tiineteket okoz, példaul fajdalmat, de nem mutattak ki
mas belsd szervekben.

A Xofigo, Zytiga és prednizon/prednizolon kombinacidra vonatkozo folyamatban Iévé vizsgalat olyan
betegekre terjed ki, akiknek prosztatadaganata kasztracio rezisztens és déntéen a csontokra terjedt at,
tinetmentesek, vagy csak enyhe tiineteik vannak és nem részesiltek kemoterapias kezelésben.

A Xofigo-t 2013 novemberében engedélyezték az Eurdpai Unidban. Elérhet6 a/az Xofigo -val/vel
kapcsolatos tovabbi informacio.

A prosztatadaganat kezelésére alkalmazott Xofigo nev(i gydgyszert tilos Zytiga-val és
prednizonnal/prednizolonnal egyutt alkalmazni.
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Tovabbi informaciok az eljarasrol

A Xofigo fellilvizsgalatat az Eurdpai Bizottsag kérésére kezdeményezték, a A 726/2004/EK rendelet 20.
cikke. szerint.

A fellUllvizsgalatot a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gydégyszerek biztonsagossagi kérdéseinek értékeléséért felelGs bizottsag végzi, amely egy sor
ajanlast ad ki.

A felllvizsgalat soran a PRAC ideiglenes ajanlasokat készitett a kozegészségligy védelmében. Ezt az
Eurdpai Bizottsaghoz tovabbitottak, amely 2018. marcius 19-én jogilag kételez6, ideiglenes
hatéarozatot adott ki.

Amint a PRAC felllvizsgalat befejezddik, minden tovabbi ajanlas tovabbitasra kerilil az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) felé, amely az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek értékeléséért felells, és egy végso véleményt fog elfogadni.

A felllvizsgalati eljaras végso fazisa az Eurdpai Unié minden tagallamaban érvényes, jogilag kételez6
hatarozat elfogadasa lesz az Eurdpai Bizottsag altal.

A prosztatadaganat kezelésére alkalmazott Xofigo nev(i gydgyszert tilos Zytiga-val és
prednizonnal/prednizolonnal egyutt alkalmazni.
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