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Xtandi (enzalutamid)
Przeglad wiedzy na temat leku Xtandi i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Xtandi i w jakim celu sie go stosuje

Xtandi jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu mezczyzn z rakiem prostaty.

Lek mozna stosowac¢ w potaczeniu z terapig hormonalng (leczenie majace na celu zmniejszenie
wytwarzania testosteronu), gdy nowotwdr ma charakter przerzutowy (rozprzestrzenit sie do innych
czesci ciata) i jest horomonozalezny (nowotwor, ktérego wzrost zalezy od hormonu, takiego jak
testosteron).

Lek stosuje sie réwniez w przypadku, gdy nowotwor z przerzutami jest oporny na kastracje (tj. nasila
sie pomimo podawania lekéw obnizajgcych wytwarzanie testosteronu lub po chirurgicznym usunieciu
jader) i

o kiedy leczenie docetakselem (lek przeciwnowotworowy) nie powiodfo sie lub przestato dziata¢; lub

e gdy terapia hormonalna nie zadziatata, a u pacjenta nie wystepuja zadne objawy lub wystepuja
tylko fagodne objawy i nie wymaga on chemioterapii (inny rodzaj leczenia
przeciwnowotworowego).

Lek Xtandi mozna rowniez stosowac w przypadku raka prostaty bez przerzutéw opornego na kastracje
(ktory jeszcze sie nie rozprzestrzenit), ale istnieje wysokie ryzyko przerzutow.

Lek zawiera substancje czynna enzalutamid.

Jak stosowac lek Xtandi

Terapie lekiem Xtandi powinien rozpoczynac i monitorowac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
raka prostaty.

Xtandi jest dostepny w postaci kapsutek (40 mg) i tabletek (40 i 80 mg). Lek wydawany na recepte.
Typowa dawka leku wynosi 160 mg raz na dobe i nalezy ja przyjmowac codziennie mniej wiecej o tej
samej porze. W przypadku wystapienia pewnych dziatan niepozadanych lekarz moze zmniejszy¢ dawke
lub przerwac leczenie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Xtandi znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Xtandi

Dziatanie substancji czynnej leku Xtandi — enzalutamidu — polega na blokuowaniu dziatania hormonu
meskiego, testosteronu, oraz innych meskich hormondéw zwanych androgenami. Enzalutamid dokonuje
tego, blokujac receptory, do ktorych przytaczajg sie te hormony. Poniewaz rak gruczotu krokowego
potrzebuje testosteronu i innych meskich hormondw, zeby przetrwac i sie rozwijaé, poprzez blokowanie
tych hormonoéw enzalutamid spowalnia wzrost nowotworu.

Korzysci ze stosowania leku Xtandi wykazane w badaniach
Rak prostaty z przerzutami

Lek Xtandi poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane) w badaniu gtdwnym z udziatem 1199
pacjentéw z opornym na kastracje rakiem prostaty z przerzutami, leczonych wczesniej docetakselem.
W badaniu tym wykazano, ze lek Xtandi byt skuteczniejszy niz placebo pod wzgledem przedtuzenia
zycia pacjentéw: dtugos¢ zycia pacjentéw leczonych lekiem Xtandi wynosita Srednio 18 miesiecy, w
poréwnaniu z 14 miesigcami w przypadku pacjentéw, ktorym podano placebo.

Xtandi poréwnywano réwniez z placebo w drugim badaniu gtdwnym z udziatem 1717 pacjentow z
opornym na kastracje rakiem prostaty z przerzutami, u ktérych nie powiodta sie terapia hormonalna,
ale u ktérych nie wystepowaty zadne objawy lub wystepowaty tylko tagodne objawy i ktérych nie
leczono wczeéniej chemioterapia. Sredni czas przezycia pacjentéw poddanych terapii lekiem Xtandi
wynosit okoto 32 miesiecy w poréwnaniu z 30 miesigcami w przypadku pacjentow, ktérym podano
placebo. Ponadto pacjenci leczeni produktem Xtandi zyli dtuzej bez oznak nasilenia choroby
wykazanych na zdjeciu rentgenowskim: 20 miesiecy w poréwnaniu z 5 miesigcami w przypadku
pacjentéw leczonych placebo.

W trzecim badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Xtandi byt skuteczniejszy od placebo u 1150 pacjentéw z
hormonozaleznym rakiem prostaty z przerzutami, u ktérych stosowano albo terapie hormonalng w celu
obnizenia poziomu testosteronu, albo usunieto chirurgicznie jadra. U pacjentow przyjmujacych lek
Xtandi postep choroby nastepowat wolniej w poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi placebo. U
pacjentéw otrzymujacych placebo $redni okres bez nasilenia sie choroby wynosit 19 miesiecy, ale nie
mozna byto ustali¢ sredniej dla osdb przyjmujacych lek Xtandi z uwagi na brak nasilenia choroby u
wielu pacjentéw podczas okresu kontrolnego.

Rak prostaty bez przerzutéw

Lek Xtandi poréwnywano z placebo w badaniu z udziatem 1401 pacjentéw z opornym na kastracje
rakiem prostaty o wysokim stopniu ryzyka przerzutéw. W przypadku pacjentéw przyjmujacych lek
Xtandi czas przezycia bez pojawienia sie przerzutow wynidst Srednio 37 miesiecy, w poréwnaniu z 15
miesigcami u pacjentédw przyjmujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Xtandi

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Xtandi (mogace wystapi¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to: ostabienie, zmeczenie, upadki, ztamania (ztamane kosci), uderzenia goraca i
nadcisnienie (wysokie cisnienie krwi). Inne istotne dziatania niepozadane obejmujg upadki, zaburzenia
poznawcze (problemy z mysleniem, uczeniem sie i pamiecig) oraz neutropenie (niski poziom
neutrofilow, rodzaju biatych krwinek). Dodatkowo u okoto 4 na 1000 pacjentéw mogg wystapi¢ napady
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padaczkowe (drgawki). Petny wykaz dziatan niepozgadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Xtandi
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Xtandi nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet; nie wolno podawac go kobietom, ktére sg lub
mogaq by¢ w cigzy. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia leku Xtandi do obrotu w UE

Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze dziatanie przeciwnowotworowe leku Xtandi zostato wyraznie
udowodnione i ze korzys¢ z przedtuzenia zycia jest istotna dla pacjentéw z rakiem z przerzutami. Lek
Xtandi okazat sie rowniez skuteczny w opdznianiu rozwoju przerzutéw. Jesli chodzi o bezpieczenstwo
stosowania leku, dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Xtandi sg z reguty tagodne i
mogg by¢ skutecznie kontrolowane.

Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Xtandi przewyzszaja ryzyko i moze
on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Xtandi

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Xtandi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Xtandi sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Xtandi sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Xtandi

Lek otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej od dnia 21
czerwca 2013 r.

Dalsze informacje na temat leku Xtandi znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Xtandi.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2021.
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