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Medicamento Xofigo para o cancro da prostata nao deve
ser utilizado com Zytiga e prednisona/prednisolona

O estudo clinico em curso mostra um risco aumentado de morte e de
fraturas com a associagao

Em 8 de marco de 2018, a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) recomendou a contraindicacdo da
utilizacdo do medicamento Xofigo (dicloreto de radio-223) para o cancro da prdstata em associacao
com o medicamento Zytiga (acetato de abiraterona) e prednisona/prednisolona, devido a um risco
aumentado de morte e de fraturas com esta terapéutica combinada.

O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da EMA reviu os dados preliminares de
um estudo clinico em curso em doentes com cancro da préstata metastatico. Neste estudo, até a
data, 34,7% dos doentes tratados com Xofigo, Zytiga e prednisona/prednisolona morreram, em
comparacdo com 28,2% dos doentes que receberam um placebo, Zytiga e prednisona/prednisolona.

As fraturas também ocorreram mais frequentemente com Xofigo na terapéutica combinada do que com
o placebo (26% vs. 8,1%).

Atendendo a gravidade dos eventos notificados, o PRAC tomou medidas através da introdugdo de uma
contraindicacdo como medida temporaria para proteger a seguranca dos doentes, enquanto esta em
curso uma revisdo aprofundada dos beneficios e riscos de Xofigo.

Atualmente, Xofigo esta autorizado para utilizagdo em homens cujo cancro da préstata se disseminou
para os 0ssos e esta a causar sintomas. O estudo clinico em curso inclui doentes com cancro da
prostata metastizado que néo receberam quimioterapia anterior e que ndo tém sintomas ou tém
apenas sintomas ligeiros (por exemplo, dor). Os doentes completaram a parte de tratamento com
Xofigo do estudo e a associagéo ja ndo esta a ser utilizada; todos os doentes envolvidos estdo a ser
atentamente monitorizados.

Os profissionais de saude da UE ndo devem utilizar Xofigo em terapéutica combinada com o
antiandrogénio Zytiga e prednisona/prednisolona, e devem suspender esta terapéutica combinada em
homens atualmente em tratamento com a mesma e rever o tratamento para esses doentes. Os
profissionais de saude sdo também alertados para o facto de nao terem sido estabelecidas a seguranca
e eficicia de Xofigo em associacdo com uma classe de medicamentos denominados antagonistas dos
recetores androgénios de 2.2 geragéao, tais como Xtandi (enzalutamida).

Estas sdo medidas temporarias até que a revisao aprofundada dos beneficios e riscos de Xofigo em
curso seja concluida. A EMA prestara mais informacgdes ap6s a conclusdo da reviséo.
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Informacdes para os doentes

e Os médicos estdo a ser informados de que o0 medicamento Xofigo para o cancro da prdéstata nao
deve ser utilizado com o medicamento Zytiga e prednisona/prednisolona, dado que ha evidéncias
de que a associagdo pode ser prejudicial para os doentes devido a um possivel aumento do risco
de fraturas e de morte.

e Se esta a ser tratado com esta associagdo, contacte com o seu médico para que este possa alterar
0 seu tratamento.

e Os medicamentos Xofigo e Zytiga podem continuar a ser utilizados separadamente, de acordo com
as recomendacgdes previstas na informac¢do do medicamento.

e Se esta a ser tratado com Xofigo e tem duvidas, deve contactar o seu médico.
Informacdes para os profissionais de saude

e Xofigo ndo deve ser utilizado com o antiandrogénio Zytiga (acetato de abiraterona) e
prednisona/prednisolona devido ao possivel aumento do risco de fraturas e mortalidade.

e A seguranca e eficacia de Xofigo em associacdo com antagonistas dos recetores androgénios de 2.2
geracédo, tais como Xtandi (enzalutamida), ndo foram estabelecidas.

e Os medicamentos Xofigo e Zytiga podem continuar a ser utilizados separadamente, de acordo com
as recomendacg0fes previstas na informacdo do medicamento.

e Serdao disponibilizadas mais informac¢fes assim que a avaliacdo das evidéncias em curso estiver
concluida.

Informacdes adicionais sobre o medicamento

Xofigo é utilizado no tratamento de homens com cancro da prostata (uma glandula do sistema
reprodutor masculino). Esta autorizado para utilizagdo quando a castragdo médica ou cirurgica
(utilizacdo de medicamentos ou de cirurgia para suspender a produ¢do de hormonas masculinas no
organismo) néo funciona e quando o cancro ja se disseminou para 0s 0sSs0s e esta a causar sintomas
(por exemplo, dor), e sem disseminagdo conhecida para outros 6rgaos internos.

O estudo em curso de Xofigo em associagcdo com Zytiga e prednisona/prednisolona incluiu doentes com
cancro da proéstata resistente a castragdo que se disseminou principalmente para os 0ssos, que nao
tém sintomas ou tém apenas sintomas ligeiros e nao foram tratados com quimioterapia.

Xofigo foi autorizado na Unido Europeia em novembro de 2013. Estédo disponiveis mais informagdes
sobre Xofigo.

Informacdes adicionais sobre o procedimento

A revisao de Xofigo foi iniciada na sequéncia de um pedido da Comissdo Europeia, nos termos
do artigo 20.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

A revisao esta a ser realizada pelo Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC), o
comité responsavel pela avaliagdo das questdes de seguranca dos medicamentos para uso humano,
que ira formular um conjunto de recomendacdes.
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Durante a revisdo, o PRAC formulou recomendacdes provisérias para proteger a salde publica. Estas
foram enviadas a Comissao Europeia (CE), a qual emitiu uma decisao final juridicamente vinculativa,

em 19 de marco de 2018.

Assim que a avaliagdo pelo PRAC for concluida, as suas recomendacgdes serdo transmitidas ao Comité
dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP), responsavel pela avaliacdo dos medicamentos para uso

humano, o qual adotara um parecer final.

A Ultima etapa do processo de revisdo é a adogao, pela Comissdo Europeia, de uma decisdo
juridicamente vinculativa aplicavel em todos os Estados-Membros da UE.
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