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Xtandi (ensalutamiid)
Ulevaade ravimist Xtandi ja ELis migiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Xtandi ja milleks seda kasutatakse?

Xtandi on vahiravim, mida kasutatakse eesnaarmevdhiga meeste raviks.

Seda vOib kasutada koos hormoonraviga (testosterooni teket vdhendav ravi), kui vahk on
metastaatiline (levinud organismis ka mujale) ja hormoonitundlik (vahk, mis vajab kasvamiseks
hormooni, nt testosterooni).

Seda kasutatakse ka juhul, kui metastaatiline vahk on kastratsiooni suhtes resistentne (sliveneb
hoolimata testosterooni teket vdhendavast ravist v0i parast munandite kirurgilist eemaldamist) ja kui:

e ravi dotsetakseeliga (véahiravim) ei ole toiminud vdi ei toimi enam v0oi

e hormoonravi ei ole toiminud ja haiguse simptomid on kerged vdi puuduvad ja patsient ei vaja veel
keemiaravi (teist titpi vahiravi).

Xtandit tohib kasutada ka kastratsiooni suhtes resistentse eesndadarmevahi korral, mis ei ole
metastaatiline (ei ole veel levinud), kuid mille levimise risk on vdga suur.

Ravim sisaldab toimeainena ensalutamiidi.

Kuidas Xtandit kasutatakse?

Ravi Xtandiga peab alustama ja jalgima eesnaarmevahi ravis kogenud arst.

Xtandit turustatakse kapslitena (40 mg) ja tablettidena (40 ja 80 mg). Xtandi on retseptiravim.
Tavaparane annus on 160 mg Uks kord 66pdevas iga paev ligikaudu samal kellaajal. Kui patsiendil
ilmnevad teatud kdrvalnahud, voib arst annust vahendada voi ravi katkestada.

Lisateavet Xtandi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.

Kuidas Xtandi toimib?

Xtandi toimeaine ensalutamiid toimib, blokeerides meessuguhormooni testosterooni ja muude
meessuguhormoonide ehk androgeenide toimet. Ensalutamiid blokeerib retseptorid, millega need
hormoonid seonduvad. Et eesndarmevdhk vajab organismis plisimiseks ja kasvuks testosterooni ja
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muid meessuguhormoone, aeglustab ensalutamiid eesnaarmevahi kasvu, blokeerides nende
hormoonide toimet.

Milles seisneb uuringute pohjal Xtandi kasulikkus?
Metastaasidega eesndaarmevahk

Xtandit vorreldi platseeboga (ndiv ravim) Uhes pdhiuuringus, milles osales 1199 kastratsiooni suhtes
resistentse metastaatilise eesnaarmevahiga patsienti, keda oli varem ravitud dotsetakseeliga. Selles
uuringus oli Xtandi patsientide elumuse pikendamisel efektiivsem kui platseebo: Xtandiga ravitud
patsiendid elasid keskmiselt 18 kuud ja platseebot saanud patsiendid keskmiselt 14 kuud.

Xtandit vOrreldi platseeboga ka teises pdhiuuringus, milles osales 1717 kastratsiooni suhtes resistentse
metastaatilise eesnaarmevahiga patsienti, kellel hormoonravi ei olnud toiminud, kuid kellel haiguse
stimptomid olid kerged vdi puudusid ja kes ei olnud varem saanud keemiaravi. Xtandiga ravitud
patsiendid elasid keskmiselt 32 kuud ja platseebot saanud patsiendid keskmiselt 30 kuud. Lisaks elasid
Xtandiga ravitud patsiendid kauem ilma, et radioloogilisel uuringul oleks ilmnenud haiguse siivenemise
nahte: 20 kuud vorreldes 5 kuuga (platseebopatsiendid).

Kolmas pdhiuuring naitas, et Xtandi oli efektiivsem kui platseebo 1150 hormoonsdltuva metastaatilise
eesnaarmevahiga patsiendil, kes said lisaks hormoonravi testosterooni tekke vahendamiseks véi kellel
munandid olid kirurgiliselt eemaldatud. Xtandit votnud patsientidel slivenes haigus aeglasemalt kui
platseebot saanud patsientidel. Keskmine aeg haiguse slivenemiseni oli platseebopatsientidel 19 kuud,
kuid Xtandit saanud patsientidel ei olnud vdimalik arvutada keskmist aega haiguse siivenemiseni, sest
paljudel patsientidel ei olnud jalgimisperioodi ajal haigus siivenenud.

Metastaasideta eesnddarmevahk

Xtandit vOrreldi platseeboga uuringus, milles osales 1401 kastratsiooni suhtes resistentse
eesnaarmevahiga patsienti, kellel oli suur metastaaside tekke risk. Xtandiga ravitud patsiendid elasid
metastaasideta keskmiselt 37 kuud, platseeboriihma sama naitaja oli 15 kuud.

Mis riskid Xtandiga kaasnevad?

Xtandi kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on ndrkus, vasimus,
kukkumine, luumurrud, kuumahood ja hipertensioon (kdrge vererdhk). Muud olulised kdrvalnahud on
muu hulgas kognitiivne haire (motlemis-, dpi- ja maluhaired) ja neutropeenia (teatud tllpi valgete
vereliblede, neutrofiilide vahesus). Lisaks vdib ligikaudu 4 patsiendil 1000st esineda epilepsiaepisoode.
Xtandi kohta teatatud kdrvalnéhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Xtandi ei ole ette nahtud kasutamiseks naistel ning seda ei tohi anda naistele, kes on vdi vdivad olla
rasedad. Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Xtandi ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet leidis, et Xtandi vahivastane toime on selgelt tdendatud ja Xtandist on
metastaasidega patsientide elumuse pikendamisel olulist kasu. On tdendatud ka Xtandi efektiivsus
metastaatilise haiguse tekke aeglustamisel. Ohutusega seoses peeti Xtandi kdrvalnahte lldiselt
kergeks ja asjakohaselt hallatavaks.
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Euroopa Ravimiamet otsustas, et Xtandi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Xtandi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Xtandi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Xtandi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Xtandi kdrvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Xtandi kohta

Xtandi on saanud miudgiloa, mis kehtib kogu ELis, 21. juunil 2013.

Lisateave Xtandi kohta on ameti veebilehel:_ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Xtandi.

Kokkuvotte viimane uuendus: 04.2021
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