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Circular Informativa

N.c 109/CD/550.20.001
Data: 02/08/2018
Assunto: Xofigo — Restrigao de uso no cancro da prostata
Para: Divulgagdo geral
Contacto: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

O CHMP (Comité de Medicamentos de Uso Humano) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA)
adotou a recomendacao do Comité de Avaliacdao do Risco de Farmacovigilancia (PRAC) de restricao
o uso do medicamento Xofigo (dicloreto de radio-223) apenas a doentes com dois tratamentos
prévios para o cancro da prostata com metdstases nos ossos ou a doentes que ndo tém alternativa
de tratamento, devido a um risco aumentado de morte e fraturas désseas (divulgada na Circular
Informativa n.© 101/CD/550.20.001 de 18/07/2018).

A recomendacdo serda enviada a Comissdo Europeia para uma decisdo juridicamente vinculativa

aplicavel a todos os Estados-Membros da Unido Europeia.
Assim, a EMA e o Infarmed recomendam:
Profissionais de saude

= O uso de Xofigo esta associado a um aumento do risco de fraturas. Foi também observado um
possivel aumento do risco de morte num ensaio clinico que estudou o Xofigo em associagao
com o acetato de abiraterona e prednisona / prednisolona em doentes com cancro da prostata

resistente a castragdo, assintomatico ou pouco sintomatico.

= O Xofigo s6 deve ser utilizado em monoterapia ou em associagdo com um analogo da hormona
libertadora da hormona luteinizante (LHRH) para o tratamento de doentes adultos com cancro
da prostata metastizado resistente a castracdo (mCRPC), metastases désseas sintomaticas e
sem metastases viscerais conhecidas, que estdo em progressdo apds, pelo menos, dois
tratamentos prévios de terapia sistémica para mCRPC (que ndo os analogos da LHRH) ou sem

indicacdo para qualquer tratamento de mCRPC sistémico disponivel.
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O Xofigo estad contraindicado em associacdo com o acetato de abiraterona e prednisona /
prednisolona. Além disso, o Xofigo ndo deve ser iniciado nos primeiros 5 dias apds a ultima
dose de abiraterona e prednisona / prednisolona. O tratamento subsequente do cancro
sistémico ndo deve ser iniciado durante, pelo menos, 30 dias apds a ultima administracdo de

Xofigo.

A utilizacdo de Xofigo ndo é recomendada em doentes com um baixo nivel de metastases
O0sseas osteoblasticas e em doentes que apenas tenham metastases dsseas assintomaticas.
Também ndo é recomendado em associacdo com outras terapéuticas sistémicas contra o

cancro que nao sejam os analogos de LHRH.

Em doentes pouco sintomaticos, o beneficio do tratamento deve ser cuidadosamente avaliado
relativamente aos riscos, considerando-se que a alta atividade osteoblastica provavelmente

sera necessaria para o beneficio do tratamento.

Antes e durante o tratamento com Xofigo, deve ser realizada uma avaliacdo do estado dsseo
dos doentes (por exemplo, por cintigrafia, medicdo da densidade mineral éssea) e risco de
fraturas (por exemplo, osteoporose, menos de 6 metastases dsseas, medicacao que aumente o
risco de fratura, baixo indice de massa corporal). A monitorizagdo deve continuar por, pelo

menos, 24 meses.

Em doentes com alto risco de fratura, o beneficio relativamente ao risco deve ser

cuidadosamente considerado.

O uso concomitante de bifosfonatos ou denosumab reduz a incidéncia de fraturas em doentes
tratados com Xofigo. Por conseguinte, tais medidas preventivas devem ser consideradas antes

de iniciar ou retomar o tratamento com Xofigo.

Doentes

O medicamento contra o cancro da préstata Xofigo pode aumentar o risco de fraturas. Além
disso, o Xofigo em associacdo com o Zytiga e um medicamento corticosterdide (prednisona ou

prednisolona) pode aumentar o risco de morte.

Antes, durante e apods o tratamento com Xofigo, o médico ird realizar testes para verificar o
estado dos ossos. Dependendo dos resultados destes testes, o tratamento pode ser suspenso e

pode ser prescrito um tratamento alternativo.
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= Se sentir dor nos ossos ou tiver inchagos antes, durante ou apds o seu tratamento com Xofigo,
deve consultar o seu médico.
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Nota: Para mais informacgdo consulte a publicagdo no sitio da EMA.
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