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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Zytiga

octan abirateronu

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Zytiga. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Zytiga.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Zytiga nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Zytiga i w jakim celu sie go stosuje?

Lek Zytiga stosuje sie u dorostych mezczyzn w leczeniu raka gruczotu krokowego (gruczot w meskim
ukfadzie rozrodczym) z przerzutami (rak rozprzestrzenit sie do innych czesci ciata).

Lek Zytiga stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami — prednizonem lub prednizolonem — w
nastepujacych sytuacjach:

e gdy rak jest nowo zdiagnozowany, o wysokim ryzyku i wcigz wrazliwy na hormony; w takim
przypadku lek Zytiga stosuje sie w potaczeniu z leczeniem o nazwie deprywacja androgendéw;

e gdy kastracja medyczna (stosowanie lekdw w celu zahamowania wytwarzania meskich hormondw)
w skojarzeniu z leczeniem deprywacjg androgendw okazata sie nieskuteczna lub przestata dziata¢ u
mezczyzn, ktérzy nie wykazujg objawdw lub wykazujg tylko umiarkowane objawy choroby oraz
ktorzy nie potrzebujq jeszcze chemioterapii (leki przeciwnowotworowe);

e gdy kastracja medyczna lub chirurgiczna oraz chemioterapia zawierajaca docetaksel okazaty sie
nieskuteczne lub przestaty dziatac.

Zytiga zawiera substancje czynna octan abirateronu.
Jak stosowa¢ produkt Zytiga?

Lek Zytiga jest dostepny w postaci tabletek (250 i 500 mg), ktore wydaje sie wytgcznie z przepisu
lekarza.
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Zalecana dawka leku Zytiga to 1000 mg przyjmowane raz na dobe, co najmniej dwie godziny po
positku i co najmniej na jedng godzine przed kolejnym positkiem. Jezeli u pacjenta wystapia zaburzenia
czynnosci watroby, leczenie nalezy przerwaé. Gdy czynnos$¢ watroby wréci do normy, leczenie mozna
wznowi¢ w zmniejszonej dawce.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce informacyjnej.
Jak dziata produkt Zytiga?

Substancja czynna leku Zytiga, octan abirateronu, przeksztatca sie w organizmie w abirateron, ktory
hamuje wytwarzanie testosteronu (meskiego hormonu) w organizmie. Dziatanie abirateronu polega na
blokowaniu enzymu o nazwie CYP17 znajdujacego sie w jadrach i innych czesciach ciata. Zytiga moze
spowolni¢ rozwdj raka gruczotu krokowego poprzez zmniejszenie wytwarzania testosteronu
niezbednego do przezycia i wzrostu nowotworu.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Zytiga zaobserwowano w
badaniach?

Lek Zytiga poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane) w trzech badaniach gtéwnych. W badaniach
pacjenci otrzymywali takze prednizon lub prednizolon.

W jednym z badan wzieto udziat 1209 pacjentdw z nowo zdiagnozowanym przerzutowym rakiem
gruczotu krokowego o wysokim ryzyku i wrazliwym na hormony. Gidwnym kryterium oceny
skutecznosci byt czas przezycia pacjentéw bez postepu choroby. W przypadku pacjentéw
przyjmujacych lek Zytiga czas przezycia bez postepu choroby wynidst Srednio 33 miesiqce, w
poréwnaniu z ok. 15 miesiecy u pacjentéw przyjmujacych placebo.

W drugim badaniu wzieto udziat 1088 mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego z przerzutami, u ktorych
nie wystapity lub wystapity jedynie umiarkowane objawy choroby oraz w przypadku ktérych leczenie
kastracyjne okazato sie nieskuteczne lub przestato dziata¢. W przypadku pacjentéow przyjmujacych lek
Zytiga czas przezycia bez postepu choroby wynidst srednio ok. 16 miesiecy, w poréwnaniu z ok. 8
miesiecy u pacjentéw przyjmujacych placebo.

W trzecim badaniu z udziatem 1195 mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego z przerzutami, u ktérych
choroba nasilita sie pomimo chirurgicznej lub medycznej kastracji i chemioterapii zawierajacej
docetaksel, gtbwnym kryterium oceny skutecznosci byt catkowity czas przezycia (czas przezycia
pacjentéw). W przypadku pacjentéw otrzymujacych lek Zytiga catkowity czas przezycia wynidst niecate
15 miesiecy od momentu rozpoczecia leczenia, w poréwnaniu z niecatymi 11 miesigcami w przypadku
pacjentéw otrzymujacych placebo.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Zytiga?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Zytiga (obserwowane u wigcej niz 1
pacjenta na 10) to: zakazenie drog moczowych, hipokalemia (niskie stezenie potasu we krwi), wysokie
ci$nienie krwi, obrzeki obwodowe (obrzeki konczyn spowodowane zatrzymaniem ptynow) i zwiekszone
stezenie enzymoéw watrobowych. Do innych waznych dziatan niepozadanych naleza problemy z sercem,
problemy z watrobg, ztamania i alergiczne zapalenie pecherzykéw ptucnych (reakcja ptuc powodujgca
kaszel i dusznosci). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Zytiga
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Produktu Zytiga nie wolno stosowac u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby. Lek nie
jest przeznaczony do stosowania u kobiet; nie wolno podawac go kobietom, ktore sg lub mogg by¢ w
cigzy. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Zytiga?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Zytiga przewyzszajq
ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu w UE. Agencja uznala, iz
wykazano, ze lek Zytiga w potaczeniu z prednizonem lub prednizolonem albo opo6zniat postep choroby,
albo zwiekszat czas przezycia w poréwnaniu z placebo. Lek Zytiga jest dobrze tolerowany, a zwigzane z
nim ryzyko uznano za mozliwe do kontrolowania.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Zytiga?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Zytiga w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Zytiga

W dniu 5 wrzesnia 2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Zytiga
do obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Zytiga znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Zytiga nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2017.
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