COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeazd traducerea in limba roména a comunicatului de presd al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
atentionarea de utilizare a medicamentului Xofigo, indicat in tratamentul cancerului
de prostata in combinatie cu medicamentul Zytiga si prednison sau prednisolon

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat pe
website-ul EMA

EMA, 1 decembrie 2017

Comunicat de presa EMA
referitor la atentionarea de utilizare a medicamentului Xofigo, indicat in
tratamentul cancerului de prostata, in combinatie cu medicamentul Zytiga si
prednison sau prednisolon
Un studiu clinic in desfasurare a relevat riscul crescut de fractura si deces

Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) analizeaza riscul crescut de fractura
si deces raportat in cadrul unui studiu clinic in desfasurare, cu medicamentul
Xofigo, indicat in tratamentul cancerului de prostata (diclorura de radiu-223).

Studiul clinic presupune compararea medicamentului Xofigo cu placebo (un
preparat inactiv), ambele administrate in asociere cu medicamentul Zytiga (acetat
de abirateron) si prednison/prednisolon. Tn studiu au fost nrolati pacienti cu cancer
de prostata asimptomatici sau cu simptome usoare, precum durerea. In prezent,
medicamentul Xofigo este indicat la pacientii cu metastaze osoase ale cancerului de
prostata, cu simptomatologie prezenta.

Conform unei analize preliminare efectuate de o comisie independenta,
responsabilda de supravegherea studiului, in cazul administrarii Tn combinatie a
medicamentului Xofigo s-a raportat o rata de deces de 27% (109 din 401 pacienti),
comparativ cu 20% (82 din 405 pacienti), constatatd la combinatia cu placebo.
Totodata, la administrarea in combinatie a medicamentului Xofigo s-a constatat
aparitia mai frecventa a fracturilor fatd de combinatia cu placebo (24% fata de 7%).

Tratamentul cu medicamentul Xofigo a fost oprit la pacientii din acest studiu, toti
fiind monitorizati cu atentie.

EMA va analiza cu atentie rezultatele complete ale acestui studiu si al altor date

disponibile, precum si impactul asupra utilizarii in indicatiile autorizate a
medicamentului Xofigo.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Xofigo_20/Procedure_started/WC500239721.pdf

Pe durata acestei evaluari complete aflate Tnh desfasurare, medicilor li se recomanda
sa nu utilizeze medicamentul Xofigo in asociere cu medicamentul Zytiga si
prednison/prednisolon in tratamentul pacientilor cu cancer metastatic de prostata
rezistent la castrare.

Pentru nelamuriri legate de tratament, pacientilor aflati in tratament cu
medicamentul Xofigo li se recomanda sa-si contacteze medicul.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentul Xofigo se utilizeaza n tratamentul barbatilor adulti cu cancer de
prostatd (o glanda a aparatului reproducator masculin). Medicamentul este indicat
in caz de ineficacitate a procedurii de castrare medicala sau chirurgicala (stoparea
producerii de hormoni masculini Tn organism prin administrarea de medicamente
sau prin interventie chirurgicala) si aparitia de metastaze osoase, dar fara metastaze
cunoscute la nivelul altor organe interne.

Tn studiul aflat in desfasurare, privind administrarea medicamentului Xofigo n
asociere cu medicamentul Zytiga si prednison/prednisolon, au fost inclusi pacienti
cu cancer de prostatd rezistent la castrare si metastaze in special osoase,
asimptomatici sau cu simptome usoare si Netratati anterior cu chimioterapie.

Medicamentul Xofigo a fost autorizat in Uniunea Europeand in luna noiembrie
2013. Mai multe informatii despre Xofigo sunt disponibile aici.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentului Xofigo a fost initiatd la solicitarea Comisiei
Europene, in temeiul prevederilor articolului 20 din Regulamentul (CE) nr.
726/2004, cu completarile si modificarile ulterioare.

Aceastd actiune este efectuata de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =
PRAC), responsabil de evaluarea aspectelor de siguranta pentru medicamentele de
uz uman, care va formula o serie de recomandari.

Recomandarile PRAC vor fi apoi transmise Comitetului pentru medicamente de uz
uman (Committee for Medicinal Products for Human Use =CHMP), responsabil cu
problemele privind medicamentele de uz uman, care va adopta opinia finald a
Agentiei. Etapa finala a procedurii de reevaluare este reprezentata de adoptarea de
catre Comisia Europeand a unei decizii cu caracter juridic obligatoriu, aplicabile in
toate statele membre ale UE.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002653/human_med_001692.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

