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El PRAC hainiciado un procedimiento de evaluacion a nivel europeo
tras conocerse los resultados preliminares de un estudio en los que
se observa un incremento del riesgo de mortalidad y fracturas en el
grupo de pacientes tratados concomitantemente con Xofigo, acetato
de abiraterona y prednisona/prednisolona en comparacion con el
grupo de referencia.

Nota informativa

Mientras se continlan evaluando estos resultados y las implicaciones
de los mismos queda contraindicado el uso de estos medicamentos
en combinacion.

Xofigo (dicloruro de Radio 223) es un radiofarmaco autorizado para el
tratamiento de adultos con cancer de prostata resistente a la castracion con
metastasis 0seas sintomaticas y sin metastasis viscerales conocidas.

Recientemente, el Comité europeo para la evaluacidbn de riesgos en
farmacovigilancia (PRAC) ha iniciado un procedimiento de evaluacion tras
conocerse los resultados preliminares del estudio 15396 (ERA-223)* en los
gue 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 comparacion
con el grupo de pacientes tratados con placebo en combinacion con acetato
de abiraterona y prednisona/prednisolona (n=405).

! Ensayo clinico en fase Ill randomizado, doble ciego, controlado con placebo, realizado para evaluar la eficacia clinica y
seguridad de Xofigo en combinacién con acetato de abiraterona y prednisona/prednisolona en pacientes con cancer de
prostata metastasico resistente a la castracion, asintomaticos o con sintomas leves, que presentaban metastasis 6seas y que
no habian sido tratados previamente con quimioterapia.
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Dada la gravedad de los eventos observados, como medida de precaucion
provisional mientras se continlan evaluando estos resultados y las
implicaciones de los mismos, el PRAC ha decidido adoptar las siguientes
medidas:

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

e Se debera suspender el tratamiento a los pacientes que
actualmente reciben esta asociacion y valorar otras alternativas
terapéuticas disponibles.

Estos medicamentos pueden seguir utilizandose separadamente de
acuerdo a las condiciones de autorizacion 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 actualizard esta informacién, una vez finalizada la evaluaciéon
€n Ccurso.

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