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Xtandi (enzalutamid)
A Xtandi-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer a Xtandi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Xtandi egy daganatellenes gydgyszer, amelyet prosztatadaganatban szenvedé férfiak kezelésére
alkalmaznak.

Hormonterapiaval (a tesztoszteron-termelés csokkentésére iranyuld kezeléssel) egyttt alkalmazhatd,
amennyiben a daganat attétes (a szervezet mas részeire is atterjedt) és hormonérzékeny (névekedése
egy hormontdl, példaul a tesztoszterontol fligg).

A gyodgyszert akkor is alkalmazzak, amikor az attétes daganat kasztraciora rezisztens (a
tesztoszteronszintet csokkentd kezelés ellenére vagy a herék mutéti eltavolitasat kévetden is
sulyosbodik), és

e a docetaxel-kezelés (egy daganatellenes gyogyszer) nem volt hatasos vagy mar nem hatasos;
vagy

e a hormonterapia nem volt hatdsos, és a betegnek nincsenek tiinetei vagy csak enyhe tinetei
vannak, és még nincs szliksége kemoterapiara (egy masfajta daganatellenes kezelés).

A Xtandi olyan kasztraciora rezisztens prosztatadaganat esetén is alkalmazhatd, amely nem attétes
(még nem terjedt at), de magas az attétképz6dés kockazata.

A gydgyszer hatdéanyaga az enzalutamid.

Hogyan kell alkalmazni a Xtandi-t?

A Xtandi-kezelést a prosztatadaganat kezelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Xtandi kapszula (40 mg) és tabletta (40 mg és 80 mg) formajaban, csak receptre kaphatd. A
szokasos adag naponta egyszer 160 mg, minden nap korilbelll ugyanabban az idépontban bevéve.
Bizonyos mellékhatasok kialakulasa esetén a kezel6orvos csékkentheti az adagot vagy megszakithatja
a kezelést.

A Xtandi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Xtandi?

A Xtandi hatéanyaga, az enzalutamid, a tesztoszteron férfi nemi hormon és egyéb férfi nemi
hormonok, az ugynevezett androgének gatlasaval fejti ki hatasat. Ezt az enzalutamid azoknak a
receptoroknak a gatlasaval éri el, amelyekhez ezek a hormonok kétédnek. Mivel a
prosztatadaganatnak a tuléléshez és a novekedéshez tesztoszteronra és egyéb férfi nemi hormonokra
van szliksége, ezen hormonok hatdsainak gatlasaval az enzalutamid lassitja a prosztatadaganat
novekedését.

Milyen el6nyei voltak a Xtandi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Attétes prosztatadaganat

A Xtandi-t placebdval (hatéanyag nélktli kezelés) hasonlitottdk 6ssze egy 1199, korabban docetaxellel
kezelt, kasztraciéra rezisztens, attétes prosztatadaganatban szenvedé beteg részvételével végzett f6
vizsgalatban. Ebben a vizsgalatban a Xtandi a placebdnal hatékonyabbnak bizonyult a betegek
életének meghosszabbitasaban: a Xtandi-val kezelt betegek atlagosan 18 hdnapig éltek, mig a
placebdval kezeltek 14 hénapig.

A Xtandi-t egy méasodik f6 vizsgdlatban szintén placebdval hasonlitottdk 6ssze, amelybe 1717 olyan,
kasztraciora rezisztens, attétes prosztatadaganatban szenvedd beteget vontak be, akiknél a
hormonkezelés sikertelen volt, de tiinetmentesek voltak vagy csak enyhe tineteket mutattak, és
kordbban még nem kezelték 6ket kemoterapiaval. A Xtandi-val kezelt betegek atlagos tulélése
kérulbeltl 32 honap volt, szemben a placebdval kezelt betegeknél megfigyelt 30 honappal. Tovabba a
Xtandi-val kezelt betegek hosszabb ideig éltek anélkil, hogy a betegséglik a radiolégiai felvételen
sulyosbodas jeleit mutatta volna: 20 honapig, szemben a placebdval kezelt betegeknél tapasztalt 5
hoénappal.

Egy harmadik f6 vizsgdlat azt mutatta, hogy a Xtandi a placebdnal hatékonyabb volt 1150,
hormonérzékeny, attétes prosztatadaganatban szenvedd betegnél, akik a tesztoszteronszint
csOkkentésére iranyuld hormonkezelésben is részesliltek vagy heréiket m(téti aton eltavolitottak. A
Xtandi-t szed6 betegeknél a betegség lassabban sulyosbodott, mint a placebdt szedéknél. A placebot
kapo betegeknél a betegség sulyosbodasaig eltelt atlagos idétartam 19 hénap volt, a Xtandi-t szed6k
atlagat azonban nem lehetett kiszamitani, mivel a betegség sok betegnél nem sulyosbodott az
utankovetési id6szak alatt.

Nem attétes prosztatadaganat

A Xtandi-t egy vizsgalatban placebodval hasonlitottak 6ssze 1401, kasztraciora rezisztens
prosztatadaganatban szenvedd, olyan beteg részvételével, akiknél magas volt az attétképzédés
kockazata. A Xtandi-val kezelt betegeknél atlagosan 37 honap telt el az attétek kialakulasaig, szemben
a placebdt kapo betegeknél megfigyelt 15 hdonappal.

Milyen kockazatokkal jar a Xtandi alkalmazasa?

A Xtandi leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a gyengeség,
faradtsag, esések, csonttorések, h6hullamok és a magas vérnyomas. A tovabbi fontos mellékhatasok
kozé tartoznak a kognitiv zavarok (a gondolkodassal, tanuldssal és a memoériaval kapcsolatos
problémak) és a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje).
Ezeken fellil 1000 beteg kozul korllbelll 4 esetében gércsrohamok fordulhatnak eld. A Xtandi
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alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban
talalhato.

A Xtandi n6knél nem alkalmazhato, és terhes vagy vélhetéen terhes néknél valé alkalmazasa tilos. A
korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Xtandi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Xtandi daganatellenes hatasa egyértelmien
bizonyitott, és attétes betegség esetén a jotékony élethosszabbité hatasa fontos a betegeknek. Szintén
igazolddott, hogy a Xtandi késlelteti az attétes betegség sulyosbodasat. A biztonsagossagat tekintve a
Xtandi mellékhatdsai altalaban enyhék és megfeleléen kezelhetdk voltak.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Xtandi alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Xtandi biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Xtandi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Xtandi alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ilé informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Xtandi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Xtandi-val kapcsolatos egyéb informacio

2013. junius 21-én a Xtandi az Eurdpai Unié egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Xtandi-val kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Xtandi.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 04-2021.
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