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NOTA INFORMATIVA

Contraindicacié de I'administracié concomitant de XOFIGO (diclorur de radi 223) amb acetat
d'abiraterona i prednisona/prednisolona.

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament d*'Gs huma

- Académia de Ciéncies Meédiques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Centre de Farmacovigilancia de
Catalunya * Coi-legis de farmacéutics * Col-legis de metges * Dipbsits de medicaments intrahospltataris
* Serveis de farmacia hospitalaria *

Us fem arribar adjunta la Nota Informativa emesa per 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) en relacié amb ia contraindicacié de I'administracid de XOFIGO {diclorur de radi 223)
conjuntament amb acetat d'abiraterona i prednisona/prednisolona.
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Agencia Espaniola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

SE CONTRAINDICA LA ADMINISTRACION CONCOMITANTE
DE vXOFIGO (DICLORURO DE RADIO 223) CON ACETATO
DE ABIRATERONA Y PREDNISONA/PREDNISOLONA

Medidas temporales hasta que finalice la revisién en curso

Fecha de publicacion: 13 de marzo de 2018

Categoria: MEDICAMENTOS USO HUMANO SEGURIDAD.
Referencia: MUH (FV) 7/2018

L‘Ei‘ PRAC haiiniciado. un, procedimiento. de evaluacion a. nivel europse tras oonocerse
{Qi’s restiltados ipreliminares de.un estudio eh! los que se'obsefva un inoremento del
EGS_Q{Q"W mettalidad y fracturas en el.grpo.de pacientes tratades conicomitantemente

Nota informativa

on:Xoflgo, avetato.de abiraterons. y:prednisona/prednisolond e comparacisn con el
rupolde teferanaia; :

Mishtas!se continian evaliiando estos resultados . las implicaciones de los\mismos
jueda contraindioado el use de estos medicamentos ep.combinacion,

Xofigo (dicloruro de Radio 223) es un radiofarmaco autorizado para el tratamiento de
adultos con cancer de préstata resistente a la castracion con metastasis éseas
sintomaticas y sin metastasis viscerales conocidas.

Recientemente, el Comité europeo para la evaluacién de riesgos en
farmacovigilancia (PRAC) ha iniciado un procedimiento de evaluacion tras conocerse
los resultados preliminares del estudio 15396 (ERA-223)! en los que se observaba
un incremento del riesgo de mortalidad (34,7% vs 28,2%) y fracturas (26% vs 8,1%)
en el grupo de pacientes tratados con Xofigo mas acetato de abiraterona y
prednisona/prednisolona (n=401) en comparacién con el grupo de pacientes tratados
con placebo en combinacién con acetato de abiraterona y prednisona/prednisolona
(n=405).

' Ensayo clinico en fase Il randemizado, doble clego, controlado con placebo, realizado para evaluar la eficacia clinica y
seguridad de Xofigo en combinacién con acetato de abiralerona y prednisona/prednisolona.en pacientes con cancer de
préstata metaslésico resistente a la castracién, asintomalicos o con sinlomas leves, que presentaban metastasis éseas y que
no hablan sido tratados previamenle con quimioterapia,
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Dada la gravedad de los eventos observados, como medida de precaucion
provisional mientras se contintian evaluando estos resultados y las implicaciones de
los mismos, el PRAC ha decidido adoptar las siguientes medidas:

« Se contraindica el uso de Xofigo concomitantemente con abiraterona
(Zytiga) y prednisonalprednisolona, no pudiéndose por tanto iniciar
nuevos tratamientos con estos medicamentos en combinacion.

o Se deberi suspender el tratamiento a los pacientes que actualmente
reciben esta asociacion y valorar otras alternativas terapéuticas
disponibles,

Estos medicamentos pueden seguir utilizdndose separadamente de acuerdo a las
condiciones de autorizacién establecidas para cada uno de ellos en sus fichas
técnicas correspondientes.

La eficacia clinica y la seguridad de Xofigo junto con antagonistas de los receptores
androgénicos de segunda generacion (por ejemplo enzalutamida) no se ha
establecido. ; :

La AEMPS actualizara esta informacion, una vez finalizada la evaluacién en curso.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas a través del formulario electronico disponible en la web
www.notificaRAM.es
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