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Mitteilung des Bundesamts flr Sicherheit im Gesundheitswesen (iber MaBnahmen zur
Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (ber ein erhdhtes
Todesfall- und Frakturrisiko in einer randomisierten klinischen Studie zu Xofigo in Kombination mit
Abirateronacetat und Prednison/Prednisolon

Xofigo 1100 kBg/ml Injektionslésung Zulassungsnummer: EU/1/13/873/001
Wirksamer Bestandteil: Radium-223-dichlorid

Zulassungsinhaber: Bayer

Xofigo wird angewendet zur Behandlung von Erwachsenen mit kastrationsresistentem
Prostatakarzinom, symptomatischen Knochenmetastasen ohne bekannte viszerale Metastasen.

Zusammenfassung

Ein vermehrtes Auftreten von Todesfdllen und Frakturen wurde in einer randomisierten
klinischen Studie bei Patienten mit chemotherapie-naivem kastrationsresistentem
Prostatakarzinom (CRPC) beobachtet, die Radium-223-dichlorid in Kombination mit
Abirateronacetat und Prednison/Prednisolon erhielten (15396/ERA-223 Studie).
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Bis zur vollstandigen Auswertung der Studiendaten wird folgendes empfohlen:

e Behandeln Sie keine Patienten mit metastasiertem kastrationsresistentem Prostatakarzinom
mit Radium-223-Dichlorid in Kombination mit Abirateronacetat und Prednison/Prednisolon.

Hintergrund der Sicherheitsbedenken

Xofigo ist zugelassen fir die Behandlung von Erwachsenen mit kastrationsresistentem
Prostatakarzinom, symptomatischen Knochenmetastasen ohne bekannte viszerale Metastasen.

Vorlaufige Daten aus einer randomisierten, doppelblinden, placebokontrollierten Studie zeigten
ein vermehrtes Auftreten von Frakturen (24% vs. 7%) und Todesfallen (27% vs 20%) bei
Patienten, die mit Xofigo in Kombination mit Abirateronacetat und Prednison/Prednisolon
behandelt wurden (n=401), im Vergleich zu Patienten, die mit Placebo in Kombination mit
Abirateronacetat und Prednison/Prednisolon behandelt wurden (n=405). Auf Empfehlung eines
unabhangigen Dateniiberwachungsgremiums (Independent Data Monitoring Committee, IDMC)
wurde die Studie, die an asymptomatischen oder leicht-symptomatischen chemotherapie-naiven
metastasierten CRPC-Patienten, deren Metastasen sich hauptsachlich in den Knochen
manifestieren, untersucht, vorzeitig entblindet.

Solange weitere Untersuchungen zu den Implikationen dieser Ergebnisse andauern, sollen die
oben beschriebenen MaBnahmen berlicksichtigt werden. Weitere Informationen werden nach
Abschluss der Bewertung mitgeteilt.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Xofigo dem Bundesamt
fir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf
am 18.12.2017
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Dieses Dokument wurde amtssigniert.
Informationen zur Prifung der elektronischen Signatur und des Ausdrucks finden Sie unter
http://www.basg.gv.at/amtssignatur.
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