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Xtandi (enzalutamidas)
Xtandi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Xtandi ir kam jis vartojamas?

Xtandi yra vaistas nuo vézio, skiriamas prostatos véziu sergantiems vyrams gydyti.

Ji galima vartoti taikant hormony terapija (gydyma testosterono kiekiui sumazinti), kai vézys yra
metastazaves (isSplites | kitas kiino dalis) ir jautrus hormonams (jo augimas priklauso nuo hormono,
pvz., testosterono).

Jis taip pat vartojamas, kai metastazaves vézys yra atsparus kastracijai (dmé&ja, nors taikomas
testosterono gamyba slopinantis gydymas ar po chirurginio séklidziy pasalinimo) ir kai:

e gydymas docetakseliu (vaistu nuo vézio) buvo arba tapo nebeveiksmingas; arba

e hormony terapija buvo neveiksminga ir pacientui nepasireiskia jokiy simptomy arba pasireiskia
lengvi simptomai ir dar nebitina chemoterapija (kitas vézio gydymo biadas).

Xtandi taip pat gali blti vartojamas gydyti kastracijai atspary prostatos vézj, kuris néra metastazaves
(iSplites), bet tai labai tikétina.

Vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos enzalutamido.

Kaip vartoti Xtandi?

Gydyma Xtandi turi pradéti ir priziréti gydytojas, turintis prostatos vézio gydymo patirties.

Xtandi tiekiamas kapsuliy (40 mgq) ir tableciy (40 ir 80 mg) forma ir jo galima jsigyti tik pateikus
receptq. [prasta dozé yra 160 mg kartg per para, vaistg vartojant mazdaug tuo paciu metu kiekvieng
diena. PasireiSkus tam tikram Salutiniam poveikiui, gydytojas gali sumazinti vaisto doze arba laikinai
nutraukti gydyma Siuo vaistu.

Daugiau informacijos apie Xtandi vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Xtandi?

Xtandi veiklioji medziaga enzalutamidas slopina vyrisko hormono testosterono ir kity vyrisky hormonuy,
vadinamy androgenais, veikima. Enzalutamidas slopina receptorius, prie kuriy Sie hormonai jungiasi.
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Kadangi testosteronas ir kiti vyriski hormonai bitini tam, kad prostatos vézio Igstelés gyvuoty ir augty,
enzalutamidui slopinant Siy hormony poveikj, prostatos vézys progresuoja l&ciau.

Kokia Xtandi nauda nustatyta tyrimy metu?
Metastazaves prostatos vézys

Xtandi buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) pagrindiniame tyrime su 1 199
metastazavusiu kastracijai atspariu prostatos véziu serganciais pacientais, kurie anksciau buvo gydyti
docetakseliu. Atliekant §j tyrima, Xtandi veiksmingiau uz placeba pailgino pacienty gyvenimo trukme -
Xtandi gydyti pacientai iSgyveno vidutiniSkai 18 mén., o vartoje placebg - 14 mén.

Xtandi taip pat buvo lyginamas su placebu antrame pagrindiniame tyrime su 1 717 metastazavusiu
kastracijai atspariu prostatos véziu serganciy pacienty, kuriems taikyta hormony terapija buvo
neveiksminga, bet nepasireiské jokiy simptomuy arba pasireiské lengvi simptomai ir kuriems anksciau
nebuvo taikyta chemoterapija. Vidutiné Xtandi gydyty pacienty iSgyvenimo trukmé buvo mazdaug

32 mén., o vartojusiyjy placebg — 30 mén. Be to, Xtandi gydyti pacientai iSgyveno ilgiau iki
pasireisSkiant rentgenogramoje matomiems ligos paiimeéjimo pozymiams: 20 mén., palyginti su 5 mén.
placebu gydyty pacienty grupéje.

Trecias pagrindinis tyrimas parodé, kad 1 150 hormonams jautriu metastazavusiu prostatos véziu
serganciy pacienty, kuriems kartu buvo taikoma hormony terapija testosterono kiekiui sumazinti arba
kuriems buvo chirurgiskai pasalintos séklidés, Xtandi buvo veiksmingesnis uz placebg. Xtandi
vartojusiy pacienty liga progresavo léciau, nei placebg vartojusiy pacienty. Vidutinis laikotarpis iki ligos
paiméjimo tarp placebg vartojusiy pacienty buvo 19 ménesiy, taciau Xtandi vartojusiy pacienty
vidurkio nebuvo galima apskaiciuoti, nes daugelio pacienty liga per stebéjimo laikotarpj nepaliiméjo.

Nemetastazaves prostatos vézys

Xtandi buvo lyginamas su placebu tyrime su 1 401 kastracijai atspariu prostatos véziu serganciu
pacientu, kuriems buvo didelé metastaziy rizika. Xtandi vartojusiems pacientams liga nemetastazavo
vidutiniskai 37 mén., o vartojusiems placebg - 15 mén.

Kokia rizika susijusi su Xtandi vartojimu?

Dazniausias Xtandi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra silpnumas,
nuovargis, griuvimas, |GZiai (kauly lGziai), karscio pylimas ir hipertenzija (padidéjes kraujosptdis). Kiti
svarbis Salutinio poveikio reiSkiniai - pazinimo sutrikimas (mastymo, mokymosi ir atminties
sutrikimas) ir neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo Igsteliy neutrofily kiekis). Be to, mazdaug

4 pacientams iS 1 000 gali pasireiksti priepuoliai (traukuliai). ISsamy visy Xtandi Salutinio poveikio
reiskiniy sgrasg rasite pakuotés lapelyje.

Xtandi yra ne moterims skirtas vaistas ir jo negalima vartoti moterims, kurios yra arba gali biti
néscios. ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Xtandi buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira laikési nuomonés, kad Xtandi veiksmingumas gydant vézj aiskiai jrodytas ir
kad metastazavusia liga sergantiems pacientams svarbu tai, kad jis pailgina gyvenimo trukme. Taip
pat jrodyta, kad Xtandi létina metastazavusios ligos vystymasi. Kalbant apie Xtandi sauguma, Sio
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vaisto sukeliami Salutinio poveikio reiskiniai paprastai buvo lengvi ir juos buvo galima tinkamai
kontroliuoti.

Todél Agentiira nusprendé, kad Xtandi nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali bati registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Xtandi
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Xtandi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Xtandi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Xtandi Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Xtandi

Xtandi buvo registruotas visoje ES 2013 m. birzelio 21 d.

Daugiau informacijos apie Xtandi rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Xtandi.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2021-04.
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