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V¥ Radium-223-diklorid (Xofigo): Okad risk for dodsfall och frakturer
I en randomiserad klinisk studie med Xofigo i kombination med
abirateronacetat och prednisolon/prednison
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| samverkan med den Europeiska lakemedelsmyndigheten och Lakemedelsverket vill Bayer AB
informera om féljande:

Sammanfattning

En O0kad incidens av dodsfall och frakturer har identifierats i en randomiserad klinisk
studie hos kemoterapinaiva patienter med metastaserad kastrationsresistent
prostatacancer (CRPC) som behandlats med radium-223-diklorid i kombination med
abirateronacetat och prednison/prednisolon (15396/ERA-223 studien).

Tills den fullstandiga analysen av resultaten ar avslutad rekommenderas féljande:

o Behandlainte patienter med radium-223-diklorid i kombination med abirateronacetat
och prednison/prednisolon vid metastaserad kastrationsresistent prostatacancer.

Bakgrund till sakerhetsinformationen

Xofigo ar godkant for behandling av man med kastrationsresistent prostatacancer med
symtomatiska skelettmetastaser och inga kanda viscerala metastaser.

Preliminara data fran en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie visade en okad
incidens av frakturer (24 % jamfort med 7 %) och dodsfall (27 % jamfort med 20 %) hos patienter
som behandlats med Xofigo i kombination med abirateronacetat och prednison/prednisolon
(n=401) jamfort med patienter som behandlats med placebo i kombination med abirateronacetat
och prednison/prednisolon (n=405). Denna studie for behandling av asymtomatiska eller milt
symtomatiska kemoterapinaiva patienter med kastrationsresistent prostatacancer med
metastasering framst till skelettet har avblindats i fortid baserat pa rekommendation fran en
oberoende datadvervakningskommittée.

Ovan namnda instruktioner bor féljas medan ytterligare analyser av betydelsen av dessa
studiedata utfors. Ytterligare information kommer att kommuniceras nar resultaten ar
fardigstallda.



Rapportering av biverkningar

vDetta lakemedel ar foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att
snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket (elektronisk blankett och instruktioner
finns pad www.lakemedelsverket.se).

Kontaktuppgifter

Om du har fragor eller vill ha mer information, kontakta Bayer AB:s avdelning for medicinsk
information pa telefon 08-580 223 00 alternativt pa e-post: medinfo.scand@bayer.com
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