COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele ce
urmeaza traducerea In limba roména a comunicatului de presd al Agentiei Europene
a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA\) referitor la contraindicarea
utilizdrii medicamentului Xofigo in asociere cu medicamentul Zytiga si prednison
sau prednisolon, in tratamentul neoplasmului de prostata

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

9 martie 2018

Comunicat de presa EMA
referitor la contraindicarea utilizarii medicamentului Xofigo in asociere cu
medicamentul Zytiga si prednison sau prednisolon, n tratamentul
neoplasmului de prostata

In cadrul unui studiu clinic aflat in desfasurare a fost observat un risc marit de aparitie
de fracturi si decese raportate in cazul acestei asocieri.

Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) recomanda contraindicarea utilizarii
medicamentului Xofigo (diclorura de radiu - 223), indicat in tratarea neoplasmului
de prostata, Tn asociere cu medicamentul Zytiga (abiraterona acetat) si prednison sau
prednisolon, din cauza riscului marit de aparitie de fracturi si decese raportate in
cazul acestei asocieri.

Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) a evaluat rezultatele
preliminare ale unui studiu clinic aflat in desfasurare la pacienti cu neoplasm
metastatic de prostata. In studiul respectiv, au fost raportate decese la 34,7% dintre
pacientii tratati cu medicamentul Xofigo in asociere cu medicamentul Zytiga si
prednison/prednisolon, comparativ cu o rata de deces de 28,2% la pacientii carora li
s-a administrat placebo n asociere cu medicamentul Zytiga si prednison/prednisolon.

De asemenea, s-a constatat faptul ca frecventa de aparitie a fracturilor a fost mai mare
in cazul administrarii Xofigo in asociere cu medicamentul Zytiga si
prednison/prednisolon (26%) decat in cazul asocierii placebo cu medicamentul
Zytiga si prednison/prednisolon (8.1%).

Avand in vedere gravitatea evenimentelor raportate, PRAC a adoptat masuri
provizorii de protectie a sigurantei pacientilor, care au constat din introducerea unei
contraindicatii, masuri aplicabile pe perioada desfasurdrii unei reevaluari
aprofundate a beneficiilor si riscurilor medicamentului Xofigo.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2018/03/WC500245412.pdf

Tn prezent, medicamentul este autorizat pentru utilizare la barbati in tratamentul
neoplasmului de prostati cu metastaze osoase simptomatice. Tn studiul clinic aflat in
desfasurare au mai fost inclusi si pacienti cu neoplasm de prostata cu metastaze
osoase la care nu a fost administrata chimioterapie anterioara, asimptomatici sau cu
simptome usoare, precum durere. Participantii la studiu au finalizat componenta de
studiu care presupunea administrarea medicamentului Xofigo, Tn acest studiu
medicamentul Xofigo nu se mai administreaza n asociere cu medicamentul Zytiga
si prednison/prednisolon, toti pacientii implicati in studiu fiind monitorizati
Tndeaproape.

Profesionistilor din domeniul sanatatii din UE li se solicita sa nu mai prescrie
administrarea medicamentului Xofigo Tn asociere cu medicamentul antiandrogenic
Zytiga si cu prednison /prednisolon. Totodata trebuie intrerupte si tratamentele
curente la pacientii cdrora li se administreazd aceastd asociere, CU revizuirea
tratamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt atentionati si cu privire la
faptul ca nu au fost inca stabilite siguranta si eficacitatea medicamentului Xofigo
administrat in asociere cu substante active din clasa de medicamente denumita
antagonisti ai receptorilor androgenici de generatia a doua precum medicamentul
Xtandi (enzalutamida).

Recomandarile constituie masuri cu caracter provizoriu, aplicabile pana la finalizarea
reevaludrii aprofundate a beneficiilor si riscurilor medicamentului Xofigo. EMA va
continua sa informeze la finalizarea reevaluarii.

Informatii pentru pacienti

* Medicilor li se recomanda sa nu mai prescrie in tratamentul cancerului de
prostata utilizarea medicamentului Xofigo n asociere cu medicamentul Zytiga si cu
prednison / prednisolon, in contextul aparitiei de dovezi de nocivitate a acestei
asocieri, din cauza unui posibil risc crescut de fracturi si decese.

» Daca va aflati in tratament cu aceasta asociere, medicul va va revizui
tratamentul.

» Medicamentele Xofigo (diclorura de radiu - 223) si Zytiga (abiraterona acetat)
se pot utiliza separat in continuare, in conformitate cu recomandarile prevazute in
Informatiile despre medicamente.

* Pacientilor tratati in prezent cu medicamentul Xofigo si care au neldmuriri
legate de propriul tratament li se recomanda sa-si contacteze medicul.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

» Este contraindicata utilizarea medicamentului Xofigo (diclorura de radiu - 223)
in asociere cu medicamentul antiandrogenic Zytiga (abiraterona acetat) si cu
prednison/prednisolon, din cauza unui posibil risc crescut de fracturi si mortalitate.
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* Nu au fost inca stabilite siguranta si eficacitatea medicamentului Xofigo
administrat Tn asociere cu antagonisti ai receptorilor androgenicCi de generatia a doua
precum medicamentul Xtandi (enzalutamida).

» Medicamentele Xofigo (diclorura de radiu - 223) si Zytiga (abiraterona acetat)
se pot utiliza separat in continuare in conformitate cu recomandarile prevazute in
Informatiile despre medicament.

» La finalizarea reevaluarii aflata in desfasurare, se vor transmite si alte
informatii.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentul Xofigo se indicat pentru tratamentul adultilor cu neoplasm de prostata
(o glanda a sistemului reproducator masculin). Medicamentul este autorizat pentru
utilizare in caz de ineficacitate a procedurii de castrare medicald sau chirurgicala
(oprirea producerii in organism de hormoni masculini prin administrarea de
medicamente sau prin interventie chirurgicald) si in situatia aparitiei de metastaze
0soase si a manifestarii de simptome precum durere, fard dovezi insad de raspandire
la alte organe interne.

In studiul aflat in curs de desfasurare asupra administrarii medicamentului Xofigo in
asociere cu medicamentul Zytiga si prednison/prednisolon au fost inclusi pacienti cu
neoplasm de prostata rezistent la castrare, cu metastaze in special 0soase,
asimptomatici sau cu simptome usoare si netratati anterior cu chimioterapie.

Medicamentul Xofigo este autorizat in Uniunea Europeana din luna noiembrie 2013.
Mai multe informatii despre medicamentul Xofigo sunt disponibile aici.

Informatii suplimentare despre procedura

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

Reevaluarea este efectuatd de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie
de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC),
comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de siguranta a medicamentelor de
uz uman, care va formula o serie de recomandari.

Tn cursul reevaluirii, PRAC a formulat recomandiri cu caracter provizoriu, in
vederea protejarii sanatatii publice. Acestea se vor transmite catre Comisia
Europeana in vederea adoptarii unei decizii cu caracter juridic obligatoriu, aplicabile
n toate statele membre ale UE.
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http://www.ema.europa.eu/docs/ro_RO/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/002653/WC500156172.pdf

La momentul finalizarii reevaluarii efectuate de PRAC, eventualele recomandari
suplimentare se vor transmite Comitetului pentru medicamente de uz uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use =CHMP), responsabil cu
evaluarea medicamentelor de uz uman, care va adopta opinia finala EMA.

Etapa finald a procedurii de reevaluare este adoptarea de catre Comisia Europeana a
unei decizii cu caracter juridic obligatoriu, aplicabile in toate statele membre ale UE.
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