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Xtandi (enzalutamid)
Sammanfattning av Xtandi och varfoér det ar godkant inom EU

Vad ar Xtandi och vad anvands det for?

Xtandi ar ett cancerldkemedel som ges till man fér att behandla prostatacancer.

Det kan anvdndas tillsammans med hormonterapi (behandling for att minska testosteronproduktionen)
nar cancern ar metastaserande (har spridit sig till andra delar av kroppen) och hormonkanslig (nar
cancern ar beroende av ett hormon, till exempel testosteron, fér att vdxa).

Lakemedlet ges ocksa nédr den metastaserande cancern &r kastrationsresistent (forvérras trots
behandling for att minska testosteronproduktionen eller efter att testiklarna opererats bort) och i
foljande fall:

e Né&r behandling med docetaxel (ett cancerldkemedel) har misslyckats eller inte l&ngre har ndgon
verkan.

e Nar hormonterapi har misslyckats och patienten har lindriga eller inga symtom och annu inte
behdver kemoterapi (en annan typ av cancerbehandling).

Xtandi kan ocksd ges mot kastrationsresistent prostatacancer som &nnu inte spridit sig men med stor
risk att gora det.

Lakemedlet innehaller den aktiva substansen enzalutamid.

Hur anvands Xtandi?

Behandling med Xtandi ska inledas och 6vervakas av en lakare med erfarenhet av att behandla
prostatacancer.

Xtandi finns som kapslar (40 mg) och tabletter (40 och 80 mg) och &r receptbelagt. Dosen ar i regel
160 mg en gang om dagen, som ska tas vid omkring samma tidpunkt varje dag. Lékaren kan behéva
minska dosen eller avbryta behandlingen om en patient far vissa biverkningar.

For att fa mer information om hur du anvander Xtandi, 1as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Xtandi?

Den aktiva substansen i Xtandi, enzalutamid, verkar genom att blockera effekten av det manliga

hormonet testosteron och andra manliga hormoner som kallas androgener. Enzalutamid gor detta
genom att blockera de receptorer som dessa hormoner binder till. Prostatacancer ar beroende av
testosteron och andra manliga hormoner fér att kunna dverleva och vaxa. Enzalutamid blockerar
effekterna av dessa hormoner och saktar pa sa vis ner prostatacancerns tillvaxt.

Vilka fordelar med Xtandi har visats i studierna?
Metastaserande prostatacancer

Xtandi har jamfoérts med placebo (overksam behandling) i en huvudstudie pa 1 199 patienter med

metastaserad, kastrationsresistent prostatacancer som tidigare behandlats med docetaxel. I denna
studie var Xtandi effektivare an placebo nar det gdllde att 6ka patienternas livslangd. I genomsnitt
levde patienterna som fick Xtandi i 18 m&nader, jamfort med 14 ménader for patienterna som fick
placebo.

Xtandi har ocksd jamférts med placebo i en andra huvudstudie pd 1 717 patienter med metastaserad
kastrationsresistent prostatacancer som fatt hormonbehandling utan effekt men som var symtomfria
eller hade lindriga symtom och inte tidigare behandlats med kemoterapi. Patienterna som behandlades
med Xtandi levde i genomsnitt i 32 manader, jamfort med 30 manader for patienterna som fick
placebo. Dessutom levde patienterna som fick Xtandi langre utan att sjukdomen visade nagra tecken
pa férsamring vid réntgen, namligen 20 manader, jdmfért med 5 manader for placebopatienterna.

En tredje huvudstudie visade att Xtandi inte var effektivare an placebo hos 1 150 patienter med
hormonkanslig metastaserande prostatacancer som antingen ocksa fick hormonterapi fér att sénka
testosteronhalten eller hade fatt testiklarna bortopererade. Sjukdomen férvédrrades langsammare hos
patienterna som fick Xtandi &n hos dem som fick placebo. Det tog i genomsnitt 19 manader innan
sjukdomen foérvarrades for dem som fick placebo, men genomsnittet for dem som fick Xtandi kunde
inte beraknas eftersom manga patienters sjukdom inte hade férvarrats under uppfdljningsperioden.

Icke-metastaserande prostatacancer

Xtandi har jamforts med placebo i en studie pd 1 401 patienter med kastrationsresistent
prostatacancer med stor risk att bli metastaserande. Patienterna som behandlades med Xtandi levde i
genomsnitt i 37 manader utan att sjukdomen blev metastaserande, jamfért med 15 manader for
placebopatienterna.

Vilka ar riskerna med Xtandi?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Xtandi (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar trotthet, fall, frakturer (benbrott), varmevallningar och hypertoni (hdgt blodtryck). Andra allvarliga
biverkningar inbegriper kognitiva stérningar (problem med att tanka, lara sig och minnas) och
neutropeni (I&ga nivaer av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar). Dessutom kan anfall intréffa hos
omkring 4 av 1 000 patienter. En fullstandig férteckning dver biverkningar som rapporterats for Xtandi
finns i bipacksedeln.

Lakemedlet &r inte avsett fér kvinnor och far inte ges till kvinnor som &r eller kan bli gravida. En
fullstandig forteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.
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Varfor ar Xtandi godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) ansag att Xtandis cancerhdmmande effekter tydligt hade
pavisats och att dess fordel nar det galler att forlanga livet &r viktig for patienter med metastaserande
sjukdom. Xtandi har ocksa visat sig fordréja utvecklingen av metastaserande sjukdom. Vad géller
Xtandis sadkerhet var biverkningarna vanligtvis lindriga och kunde hanteras pa l&dmpligt satt.

EMA fann darfor att fordelarna med Xtandi ar stérre an riskerna och att lakemedlet kan godkannas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Xtandi?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Xtandi har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Xtandi kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Xtandi utvdrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Xtandi

Den 21 juni 2013 beviljades Xtandi ett godkdnnande fér férsaljning som géller i hela EU.

Mer information om Xtandi finns pd EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Xtandi.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2021.
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