Dicloruro de radio-223 ( Xofigo®): aumento del riesgo de fallecimientos y fracturas en un ensayo clinico &
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De acuerdo con la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), Bayer Hispania S.L., representante local del
titular de la autorizacién de comercializacién de Xofigo (dicloruro de radio-223), ha emitido un
comunicado de seguridad.

Resumen

- Se haidentificado un aumento en la incidencia de fallecimientos y fracturas en un ensayo
clinico aleatorizado con Xofigo administrado en combinacion con acetato de abiraterona y
prednisona/prednisolona, en pacientes con cancer de préstata metastasico resistente a la
castracion (CPRC) que nunca habian recibido quimioterapia (15396/Ensayo ERA-223).

- Hasta que no finalice el andlisis de los resultados de dicho estudio se recomienda no
tratar con Xofigo en combinacion con acetato de abiraterona y prednisona/prednisolona
a pacientes con CPRC.[

Fuente: AEMPS (16/12/2017). Para ampliar informacién pinchar aqui .
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