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Xtandi (enzalutamids)
Xtandi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Xtandi un kapeéc tas lieto?

Xtandi ir pretvéza zales, ko lieto virieSiem prostatas véza arstéSanai.

Tas var tikt lietotas kopa ar hormonu terapiju (terapiju testosterona limena samazinasanai), ja vézis ir
metastatisks (izplatijies uz citam kermena dalam) un ir jutigs uz hormoniem (véZa augSana atkariga no
hormona, pieméram, testosterona).

Tas tiek lietotas ar1, ja metastatisks vézis ir rezistents pret kastraciju (progresé neatkarigi no
arstésanas testosterona llmena samazinasanai vai péc séklinieku kirurgiskas izoperésanas) un ja:

e arstéSana ar docetakselu (pretvéza zalém) nav bijusi efektiva vai vairs neiedarbojas vai

e hormonu terapija nav bijusi efektiva un pacientam nav simptomu vai ir viegli simptomi, ka ari
pagaidam nav vajadziga kimijterapija (cits véza arstésanas veids).

Xtandi var ari tikt lietotas pret kastraciju rezistenta prostatas véza terapijai, ja vézis nav metastatisks
(vél nav izplatijies), bet $ada gadijuma risks liela méra pastav.

Sis zales satur aktivo vielu enzalutamidu.
Ka lieto Xtandi?

Arsté&Sana ar Xtandii ir jasak un janovéro arstam ar pieredzi prostatas véZa arstésana.

Xtandi ir pieejamas kapsulas (40 mg) un tabletés (40 un 80 mg), un tas var iegadaties tikai pret
recepti. Parasta deva ir 160 mg vienreiz diena aptuveni viena un taja pasa laika. Ja pacientam rodas
konkrétas blakusparadibas, arsts var samazinat devu vai partraukt arstésanu.

Papildu informaciju par Xtandi lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Xtandi darbojas?

Xtandi aktiva viela enzalutamids darbojas, blok&jot viriSka hormona testosterona un citu viriSko
hormonu, ko sauc par androgéniem, darbibu. Enzalutamids darbojas, blok&jot receptorus, pie kuriem
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Sie hormoni piesaistas. Ta ka prostatas véza izdzivoSanai un augsanai ir nepiecieSams testosterons un
citi viriSkie hormoni, blok&jot So hormonu iedarbibu, enzalutamids palénina prostatas véza augsanu.

Kadi Xtandi ieguvumi atklati petijumos?
Metastatisks prostatas vezis

Xtandi tika salidzinatas ar placebo (zalu imitaciju) viena pamatpétijuma, iesaistot 1199 metastatiska,
pret kastraciju rezistenta prostatas véza pacientus, kuri iepriek$ arstéti ar docetakselu. Saja pétijuma
Xtandi efektivak par placebo pagarinaja pacientu dzivildzi. Ar Xtandi arstétie pacienti nodzivoja vidé&ji
18 ménesus salidzinajuma ar 14 ménesiem pacientiem, kuri sanéma placebo.

Xtandi tika salidzinatas ar placebo ari otra pamatpétijuma, iesaistot 1717 metastatiska, pret kastraciju
rezistenta prostatas véza pacientus, kuriem hormonu terapija nebija iedarbojusies, bet kuriem nebija
simptomu vai bija viegli simptomi un kuri iepriek$ nebija sanémusi kimijterapiju. Vidéja dzivildze
pacientiem, kurus arstéja ar Xtandi, bija aptuveni 32 ménesi salidzindjuma ar 30 ménesiem
pacientiem, kuri sanéma placebo. Turklat ar Xtandi arstétajiem pacientiem radiologiskaja izmeklésana
konstatéja ilgaku dzivildzi bez slimibas progresésanas pazimém, t. i., 20 ménesus salidzinajuma ar

5 ménesiem pacientiem, kuri sanéma placebo.

TreSaja pamatpétijuma pieradija, ka Xtandi ir efektivakas neka placebo 1150 pacientiem ar
metastatisku, uz hormoniem jutigu prostatas vézi, kuri vai nu ari sanéma hormonu terapiju
testosterona limena pazeminasanai, vai kuriem bija kirurdiski izoperéti séklinieki. Slimiba progreséja
Ienak pacientiem, kuri lietoja Xtandi, salidzinajuma ar pacientiem, kuri sanéma placebo. Vid&jais
periods pirms slimibas progresésanas pacientiem, kuri sanéma placebo, bija 19 ménesi, bet ar Xtandi
arstétajiem pacientiem to nevaréja aprékinat, jo daudziem pacientiem novérosanas perioda slimiba
neprogrese€ja.

Nemetastatisks prostatas veézis

Xtandi tika salidzinatas ar placebo pétijuma, iesaistot 1401 pret kastraciju rezistenta prostatas véza
pacientu ar augstu riska pakapi, ka vézis var k|Gt metastatisks. Ar Xtandi arstétie pacienti dzivoja
vid&ji 37 ménesus bez metastazu veidosanas salidzinajuma ar aptuveni 15 ménesiem pacientiem, kuri
lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Xtandi?

Visbiezakas Xtandi blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir nespéks,
nogurums, kritieni, lGzumi (kaulu lGzumi), karstuma vilni un hipertensija (augsts asinsspiediens). Citas
nozimigas blakusparadibas ietver kognitivus traucéjumus (domasanas, macisanas un atminas
problémas) un neitropéniju (zemu balto asins Stinu neitrofilu [Tmeni). Turklat apméram cetriem
pacientiem no 1000 var rasties krampji (Iekmes). Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot
Xtandi, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Xtandi nav paredzétas lietoSanai sievietém, un tas nedrikst dot sievietém, kuram ir vai varétu bt
iestajusies gritnieciba. Pilnu ierobeZzojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Kapéc Xtandi ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira uzskatija, ka Xtandi pretvéza iedarbiba ir skaidri pieradita un ka to ieguvums
dzivildzes pagarinasana ir nozimigs pacientiem ar metastatisku slimibu. Tika ari pieradita Xtandi spéja
aizkavét metastatiskas slimibas attistibu. Attieciba uz droSumu Xtandi blakusparadibas parasti bija
vieglas un attiecigi kontroléjamas.

Tadé] agenttra nolema, ka ieguvums, lietojot Xtandi, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Xtandi lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Xtandi lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Xtandi lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Xtandi
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Xtandi

Sikaka informacija par Xtandi ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Xtandi.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2021. gada aprili.
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