Pripravek Xofigo - omezeni
pouzivani v 1écbhé rakoviny
prostaty

SUKL informuje o tom, Ze pripravek Xofigo by mél byt pouZivén
pouze po dvou predchozich typech 1écby nebo tehdy, kdy jina
1éc¢ba nemize byt pouzita.

Farmakovigilanc¢ni vybor pro posuzovani rizik 1écivych
pripravkld (PRAC) Evropské agentury pro 1écivé pripravky (EMA)
ukon¢il prehodnoceni prinosd a rizik pripravku Xofigo
(radium-223 dichlorid) urceného k 1écbé rakoviny prostaty.
Vysledkem prehodnoceni je doporuceni vyrazného omezeni
pouzivani pripravku Xofigo, a to pouze u pacientd, kteri jiz
podstoupili dva predchozi typy 1écby metastatického karcinomu
prostaty (rakovina prostaty, ktera se rozsirila do kosti) nebo
u kterych nemlze byt jind 1écba pouzita.

Tato omezeni vychédzeji z Gdaji ze studie, podle nichz pacienti
podstupujici 1écbu pripravkem Xofigo méli zvySené riziko
drivéjsiho dmrti a vétSiho mnozstvi zlomenin v porovnani s
pacienty, kterym bylo podavano placebo (l1écba nedcinnym
pripravkem). Studie zahrnovala pacienty bez projevu priznakd
nebo pouze s mirnymi priznaky, zatimco pripravek Xofigo je
registrovan k pouziti u pacientd s priznaky. V této studii
dos$lo u pacientd 1écenych pripravkem Xofigo v kombinaci s
pripravkem Zytiga (abirateron acetat) a prednisonem nebo
prednisolonem k Gmrti o primérné 2,6 mésice drive nez u téch,
kteri byli 1éceni placebem v kombinaci s pripravkem Zytiga a
prednisonem nebo prednisolonem. Navic u 29 % z pacientl
lécenych pripravkem Xofigo v dané kombinaci se vyskytly
zlomeniny v porovnani s 11 % z téch pacientl, kteri byli
lé¢eni placebem. V Ceské republice ?4dnd klinickd studie s
kombinaci pripravkl Xofigo, Zytiga a prednison nebo
prednisolon neprobiha ani v minulosti neprobihala.
Predpoklada se, ze pripravek Xofigo, pronikajici do kosti, se
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hromadi v mistech, kde je kost jiz poSkozend, a to napriklad
osteoporézou nebo mikrofrakturami, coz zvySuje riziko
zlomenin. DlUvody mozného drivéjsiho Umrti pacientd v rémci
této studie vSak nebyly zcela vyjasnény.

Vybor PRAC potvrdil své nedavné predbézné doporuceni, které
uvadi, zZe pripravek nesmi byt pouzivan spolu s pripravkem
Zytiga a prednisonem nebo prednisolonem.

Pripravek Xofigo nema byt nadale pouzivan spolu s jinou
systémovou 1écbou rakoviny, s vyjimkou 1écby k udrzeni
snizenych hladin muzského hormonu (hormonalni terapie). Také
by nemél byt pouzivén u pacientl bez projevu priznakd, coz je
v souladu se soucasnou indikaci, ani u pacientd s pouze malym
mnozstvim kostnich metastdz, tzv. osteoblastickych kostnich
metastaz.

Pred, béhem a po ukonceni 1écby by meéli byt pacienti pecliveé
vySetrovani z ddvodu pripadného rizika zlomenin. Pred
zahajenim nebo pokracovanim v 1écbé pripravkem Xofigo by méla
byt zvadzena preventivni opatreni, jako je pouziti bisfosfonatl
nebo denosumabu, jako pripravkl ke zvyseni pevnosti kosti.
SpolecCnost, ktera je drzitelem rozhodnuti o registraci
pripravku Xofigo, je Zzadana, aby provedla studie zamérené
zejména na mechanismy odpovédné za mozné riziko drivéjsSiho
uamrti a zvySené riziko zlomenin hlasenych v ramci studie.
Spolecnost bude také sledovat a bliZze charakterizovat prinosy
a rizika pripravku Xofigo v omezené indikaci.

Doporuceni vyboru PRAC budou nyni zaslédna Vyboru pro humanni
1écivé pripravky (CHMP) odpovédnému za otazky tykajici se
humdnnich 1éc¢ivych pripravkl, ktery prijme stanovisko Evropské
agentury pro 1écivé pripravky.
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