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Xtandi (enzalutamidum)
Prehled pro pripravek Xtandi a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Xtandi a k cemu se pouziva?
P¥ipravek Xtandi je protinadorovy lé&ivy pFipravek, ktery se pouZiva k 1é6¢b& muzl s karcinomem
prostaty.

MUZe se pouZivat v kombinaci s hormonalni terapii (Ié¢bou zamé&fenou na snizeni tvorby testosteronu),
pokud je karcinom metastaticky (rozsifil se do dal$ich ¢asti t&la) a hormondlné senzitivni (jeho rist je
zavisly na hormonu, jako je testosteron).

Pouziva se také v pfipadech, kdy je metastaticky karcinom kastracné rezistentni (zhorsuje se navzdory
IéCbé zamérené na snizeni tvorby testosteronu nebo po chirurgickém odstranéni varlat) a pokud:

e |éc¢ba docetaxelem (protinadorovym Iécivem) nebyla Gcinnd nebo jiz prestala byt Uc¢innd, nebo

¢ hormonalni terapie nebyla Uc¢inna a pacient jiz nevykazuje zadné priznaky nebo vykazuje mirné
pfiznaky a zatim nevyzaduje chemoterapii (jiny typ 1é¢by nadorovych onemocnéni).

Pripravek Xtandi se mUzZe pouzit i v piipadé kastracné rezistentniho karcinomu prostaty, ktery neni
metastaticky (jesté se nerozsiFil), ovSem existuje u ného vysoké riziko, Ze se rozsifi.

Tento IéCivy pripravek obsahuje lé¢ivou latku enzalutamid.

Jak se pripravek Xtandi pouziva?

Lécba pripravkem Xtandi by méla byt zahajena |Iékafem, ktery ma zkusenosti s Ié¢bou karcinomu
prostaty, a vedena pod jeho dohledem.

Pfipravek Xtandi je dostupny ve formé tobolek (40 mg) a tablet (40 mg a 80 mg) a jeho vydej je vazan
na lékarsky predpis. Obvykla davka je 160 mg jednou dennég, kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu.
Pokud se u pacienta vyskytnou uréité nezadouci G¢inky, mize |ékaf snizit davku nebo prerusit 1é¢bu.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Xtandi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Xtandi plsobi?

Léc&iva latka v pFipravku Xtandi, enzalutamid, plsobi tak, Ze blokuje G¢inek muzského hormonu
testosteronu a dal$ich muzskych hormon@ zndmych jako androgeny. Enzalutamid plsobi tak, ze
blokuje receptory, na které se tyto hormony navazuji. Protoze karcinom prostaty potfebuje testosteron
a jiné muzské hormony k preziti a rlstu, blokovanim Gcinkld téchto hormond enzalutamid zpomaluje
rlst karcinomu prostaty.

Jaké prinosy pripravku Xtandi byly prokazany v priibéhu studii?
Metastaticky karcinom prostaty

Pripravek Xtandi byl srovnavan s placebem (netcinnym pfipravkem) v hlavni studii zahrnujici 1 119
pacientd s kastraéné rezistentnim metastatickym karcinomem prostaty, ktefi byli v minulosti lé¢eni
docetaxelem. V této studii byl piipravek Xtandi G¢inn&jéi nez placebo v prodlouzeni Zivota pacient:
pacienti lé¢eni piipravkem Xtandi Zili primérné po dobu 18 mésicl ve srovnani se 14 mésici u pacientd
uzivajicich placebo.

Pripravek Xtandi byl také srovnavan s placebem ve druhé hlavni studii zahrnujici 1 717 pacientd

s kastracné rezistentnim metastatickym karcinomem prostaty, u kterych selhala hormonalni Iécba, ale
ktefi nevykazovali zadné ptiznaky nebo vykazovali mirné pfiznaky a dosud se nepodrobili 1é¢bé
chemoterapii. Primérna doba preziti pacientl Ié¢enych pFipravkem Xtandi byla pfiblizné 32 mésict

v porovnani s 30 mésici u pacientd uZivajicich placebo. Navic pacienti Ié&eni pfipravkem Xtandi zili
déle, aniz by na rentgenovych snimcich byly patrné znamky zhoréeni onemocnéni: 20 mésicl ve
srovnani s 5 mésici u pacientd lé¢enych placebem.

Ve tieti hlavni studii bylo prokazano, ze ptipravek Xtandi byl i&inné&jsi neZ placebo u 1 150 pacientl

s hormonalné senzitivnim metastatickym karcinomem prostaty, ktefi bud’ zaroven podstupovali
hormonalni terapii ke snizeni hladiny testosteronu, nebo jimz byla chirurgicky odstranéna varlata.

U pacientd uZivajicich pFipravek Xtandi dochézelo ke zhor$eni onemocnéni pomaleji neZ u pacientt
uzivajicich placebo. Primérna doba, po niz se onemocnéni u pacientd uzivajicich placebo zhorsilo, byla
19 mésicl. U pacientl uzivajicich pripravek Xtandi véak tato primérnd doba nemohla byt vypoctena,
protoze u mnoha z nich béhem obdobi sledovani ke zhorseni onemocnéni nedoslo.

Nemetastaticky karcinom prostaty

PFipravek Xtandi byl srovnavan s placebem ve studii zahrnujici 1 401 pacientl s kastraéné rezistentnim
karcinomem prostaty, u kterého existovalo vysoké riziko, ze zacne metastazovat. Pacienti Ié¢eni
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pripravkem Xtandi zili v pruméru po dobu 37 mésicu, aniz by jejich onemocnéni zacalo metastazovat,
zatimco pacienti uZivajici placebo pFiblizné 15 mésicQ.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Xtandi?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Xtandi (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou slabost, Unava, pady, fraktury (zlomeniny kosti), navaly horka a hypertenze (vysoky krevni tlak).
Mezi dalsi vyznamné nezadouci Ucinky patfi pady, kognitivni poruchy (potize s myslenim, ucenim a
paméti) a neutropenie (nizké hladiny neutrofill, coZ je typ bilych krvinek). Kromé toho se pfiblizné u 4
pacientd z 1 000 mohou objevit zachvaty. Uplny seznam nezadoucich G¢inkl pripravku Xtandi je
uveden v pfibalové informaci.
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Pfipravek Xtandi neni urcen k pouziti u Zen a nesmi byt podan zenam, které jsou nebo které by mohly
byt téhotné. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Xtandi registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky usoudila, Ze protinddorové Ucinky pripravku Xtandi byly jasné
prokazény a ze jeho piinos z hlediska prodlouzeni Zivota u pacientl s metastatickym onemocnénim je
pro pacienty vyznamny. Rovnéz bylo prokazano, ze pfipravek Xtandi oddaluje rozvoj metastazujiciho

onemocnéni. Pokud jde o jeho bezpecnost, nezadouci Ucinky pfipravku Xtandi byly obecné mirné a lze
je ptimé&fenym zplsobem zvladnout.

Agentura tedy dospéla k zavéru, e pfinosy pripravku Xtandi prevy$uji jeho rizika a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Xtandi?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Xtandi, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Xtandi pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Xtandi jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Xtandi

PFipravku Xtandi bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 21. ¢ervna 2013.

Dalsi informace o pfipravku Xtandi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Xtandi.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2021.
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