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Xtandi (enzalutamid)
Harsa generali lejn Xtandi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Xtandi u ghal xiex jintuza?

Xtandi huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tikkura lill-irgiel b’kancer tal-prostata.

Jista’ jintuza flimkien ma’ terapija tal-ormoni (kura biex tbaxxi |-produzzjoni tat-testosteron) meta I-
kancer ikun metastatiku (ikun infirex lejn partijiet ohra tal-gisem) u jkun sensittiv ghall-ormoni (kancer
li jiddependi minn ormon, bhat-testosteron, biex jikber).

Jintuza wkoll meta I-kancer metastatiku jkun rezistenti ghall-kastrazzjoni (jaggrava minkejja |-kura
biex titbaxxa I-produzzjoni tat-testosteron jew wara t-tnehhija kirurgika tat-testikoli) u meta jew:

e il-kura b’docetaxel (medicina kontra I-kancer) ma tkunx hadmet jew ma tkunx ghadha tahdem;
jew
¢ meta t-terapija ormonali ma tkunx hadmet, u |-pazjent jew ma jkollu ebda sintomu jew ikollu

sintomi hfief u jkun ghadu ma jehtiegx kimoterapija (tip iehor ta’ kura kontra I-kancer).

Xtandi jista’ jintuza wkoll ghal kancer tal-prostata rezistenti ghall-kastrazzjoni li mhuwiex metastatiku
(ghadu ma nfirixx) izda jinsab f’riskju gholi li jaghmel dan.

Il-medicina fiha s-sustanza attiva enzalutamid.

Kif jintuza Xtandi?

Il-kura bi Xtandi ghandha tinbeda u tigi sorveljata minn tabib li jkollu I-esperjenza fil-kura tal-kancer
tal-prostata.

Xtandi jigi bhala kapsuli (40 mg) u bhala pilloli (40 u 80 mg) u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Id-
doza normali hija 160 mg darba kuljum, bejn wiehed u iehor fl-istess hin kuljum. It-tabib jista’ jnagqas
id-doza jew iwaqqaf il-kura jekk il-pazjent jesperjenza certi effetti sekondariji.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Xtandi, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Xtandi?

Is-sustanza attiva fi Xtandi, |I-enzalutamid, tahdem billi timblokka |-azzjoni tal-ormon maskili
testosteron u ormoni maskili ohra maghrufa bhala androgeni. L-enzalutamid taghmel dan billi
timblokka r-ricetturi li maghhom jehlu dawn I[-ormoni. Minhabba li I-kancer tal-prostata jehtieg it-
testosteron u ormoni maskili ohra biex jghix u jikber, billi timblokka I-effetti ta’ dawn |-ormoni, |-
enzalutamid tnaqqas ir-ritmu li bih jikber il-kancer tal-prostata.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Xtandi li hargu mill-istudji?
Kancer tal-prostata metastatiku

Xtandi tqabbel ma’ placebo (kura finta) fi studju ewlieni li involva 1 199 pazjent b’kancer tal-prostata
metastatiku rezistenti ghall-kastrazzjoni li kienu récevew kura precedenti b’docetaxel. F'dan l-istudju,
Xtandi kien aktar effettiv mill-placebo fit-titwil tal-hajja tal-pazjenti: bhala medja, pazjenti li nghataw
kura bi Xtandi ghexu ghal 18-il xahar, meta mgabbla ma’ 14-il xahar ghall-pazjenti li nghataw placebo.

Xtandi tgabbel ukoll ma’ placebo fit-tieni studju ewlieni li fih hadu sehem 1 717-il pazjent b’kancer tal-
prostata metastatiku rezistenti ghall-kastrazzjoni li fughom it-terapija ormonali ma kinitx hadmet, izda
li ma kellhom ebda sintomu jew sintomi hfief u li ma kinux inghataw kura precedenti b’kimoterapija.
Is-sopravivenza medja ta’ pazjenti li nghataw kura bi Xtandi kienet ta’ 32 xahar meta mqgabbla ma’

30 xahar ghal pazjenti li nghataw kura bi placebo. Barra minn hekk, il-pazjenti li nghataw kura bi
Xtandi ghexu ghal aktar zmien minghajr ma I-marda taghhom uriet sinjali ta’ aggravar fuq skan
radjografiku: 20 xahar imgabbla ma’ 5 xhur ghal pazjenti li nghataw kura bi placebo.

It-tielet studju ewlieni wera li Xtandi kien aktar effettiv minn pla¢ebo fug 1 150 pazjent b’kancer tal-
prostata metastatiku u sensittiv ghall-ormoni li jew ircevew ukoll terapija ormonali biex jitbaxxa t-
testosteron jew li t-testikoli taghhom kienu tnehhewlhom b’intervent kirurgiku. Il-marda marret ghall-
aghar b’ritmu aktar bil-mod f'pazjenti li kienu ged jiehdu Xtandi meta mgabbla ma’ dawk li nghataw
placebo. Il-perjodu medju gabel ma I-marda marret ghall-aghar f'dawk li nghataw plac¢ebo kien 19-il
xahar izda |-medja ghal dawk li kienu ged jiehdu Xtandi ma setghetx tigi kkalkulata peress li I-marda
ma marritx ghall-aghar f'hafna pazjenti matul il-perjodu ta’ segwitu.

Kancer tal-prostata mhux metastatiku

Xtandi tgabbel ma’ placebo fi studju li fih hadu sehem 1 401 pazjenti b'kancer tal-prostata rezistenti
ghall-kastrazzjoni b’riskju gholi li jsir metastatiku. Il-pazjeti kkurati bi Xtandi ghexu medja ta’ 37 xahar
minghajr ma |I-marda taghhom saret metastatika meta mgabbla ma’ 15-il xahar f'pazjenti li hadu I-
placebo.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Xtandi?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Xtandi (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10 )
huma dghufija, gheja, waqghat, fratturi (ksur fl-ghadam), fwawar u ipertensjoni (pressjoni tad-demm
gholja). Effetti sekondarji importanti ohra jinkludu disturbi konjittivi (problemi bil-hsieb, bit-taghlim u
bil-memorja), u newtropenja (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢elloli bojod tad-demm). Barra minn
hekk, accessjonijiet (attakki) jistghu jsehhu f'madwar 4 pazjenti minn kull 1 000. Ghal-lista shiha tal-
effetti sekondarji bi Xtandi, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Xtandi ma ghandux jintuza fuq in-nisa u ma ghandux jinghata lil nisa tqal jew li jistghu jkunu tqal.
Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Xtandi huwa awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini gieset li |-effetti ta’ Xtandi kontra I-kancer intwerew b’'mod c¢ar u li |-
benefi¢cju tieghu fit-titwil tal-hajja ghall-pazjenti b'mard metastatiku huwa importanti ghall-pazjenti.
Xtandi wera wkoll li jdewwem [-izvilupp tal-mard metastatiku. Fir-rigward tas-sigurta tieghu, |-effetti
sekondarji bi Xtandi kienu generalment hfief u setghu jkunu mmaniggjati b’mod xieraq.

Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-beneficcji ta’ Xtandi huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Xtandi?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Xtandi.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Xtandi hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bi Xtandi huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Xtandi

Xtandi inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida flI-UE kollha fil-21 ta’ Gunju 2013.

Aktar informazzjoni dwar Xtandi tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Xtandi.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'04-2021.
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