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Enzalutamide Viatris (enzalutamid)
Prehled pro pripravek Enzalutamide Viatris a pro¢ byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Enzalutamide Viatris a k ¢emu se pouziva?

Enzalutamide Viatris je protinadorovy lé&ivy pFipravek, ktery se pouZiva k 1é6¢b& muzi s karcinomem
prostaty. MizZe se pouzivat:

e v kombinaci s hormonalni Iécbou (Ié¢bou zaméFenou na snizeni tvorby testosteronu), pokud je
karcinom metastazujici (rozsitil se do daldich ¢asti téla) a hormon senzitivni (jeho rist je
zavisly na hormonu, jako je testosteron),

e v pfipadé metastazujiciho karcinomu, ktery je kastracné rezistentni (zhorsuje se navzdory
IéCbé zamérené na snizeni tvorby testosteronu nebo po chirurgickém odstranéni varlat) a
pokud:

o |écba docetaxelem (jinym protinddorovym lécivem) selhala nebo jiz neni Ucinna, nebo

o hormonalni IéCba nebyla uc¢inna a pacient jiz nevykazuje zadné pfiznaky onemocnéni
nebo vykazuje mirné pfiznaky a zatim nevyzaduje chemoterapii (jiny typ IéCby
nadorovych onemocnéni),

e u kastracné rezistentniho karcinomu prostaty, ktery neni metastazujici, ale u néhoz existuje
vysoké riziko, ze se rozsifi,

e samostatné nebo v kombinaci s hormonalni Ié¢bou zamérenou na hormon senzitivni karcinom
prostaty, ktery neni metastazujici, pokud dochazi k rychlému zvyseni hladin prostatického
specifického antigenu (bilkoviny vytvarené prostatickou Zldzou), coz naznacuje, ze se karcinom
mohl vratit, a to u muzd, ktefi nemohou podstoupit zéchrannou radioterapii (radiaéni [é¢bu
aplikovanou poté, co karcinom nereagoval na jinou |é¢bu).

Pripravek Enzalutamide Viatris obsahuje IéCivou latku enzalutamid a je to ,generikum®. Znamena to, ze
ptipravek Enzalutamide Viatris obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a G&inkuje stejnym zplsobem jako
Jreferencni 1éCivy pripravek®, ktery je v EU jiZ registrovan. Referencnim lé¢ivym pripravkem ptipravku
Enzalutamide Viatris je pfipravek Xtandi. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném
dokumentu otadzek a odpovédi zde.
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Jak se pripravek Enzalutamide Viatris pouziva?

Vydej pfipravku Enzalutamide Viatris je vazan na |ékarsky predpis. L&Cbu by mél zahajit a sledovat
Iékar, ktery ma zkusenosti s |é¢bou karcinomu prostaty.

Pripravek Enzalutamide Viatris je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji jednou denné kazdy den
priblizné ve stejnou dobu. Pokud se u pacienta vyskytnou uréité nezéddouci ucinky, mize 1ékar snizit
davku nebo prerusit 1écbu.

Vice informaci o pouzivani pripravku Enzalutamide Viatris naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého |ékarFe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Enzalutamide Viatris ptisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Enzalutamide Viatris, enzalutamid, plsobi tak, ze blokuje G&inek hormonu
testosteronu a dal$ich hormond znémych jako androgeny, a to blokovanim receptor( (cild), na které se
tyto hormony navazuji. Jelikoz karcinom prostaty potfebuje testosteron a jiné androgeny k preziti a
rlstu, blokovanim G¢&inkd té&chto hormond enzalutamid zpomaluje rdst karcinomu prostaty.

Jak byl pripravek Enzalutamide Viatris zkouman?

Studie pFinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvaleném poufZiti jiz byly provedeny s referenénim lé&ivym
pripravkem Xtandi, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Enzalutamide Viatris.

Stejné jako u vdech lé&ivych ptipravkd provedla spole¢nost studie kvality pFipravku Enzalutamide
Viatris. Spole¢nost také provedla studie, které prokazaly, Ze je pfipravek ,bioekvivalentni®

s referen¢nim lécivym pripravkem. Dva |éCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné
hladiny 1écivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Enzalutamide Viatris?

Jelikoz pripravek Enzalutamide Viatris je generikum, které je bioekvivalentni s referencénim lécivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referenc¢niho léc¢ivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Enzalutamide Viatris registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, zZe v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Enzalutamide Viatris je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Xtandi. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Xtandi pfinosy pFipravku
Enzalutamide Viatris prevysuji zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Enzalutamide Viatris?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Enzalutamide Viatris, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty. Pfipadna dodatecna opatreni zavedena pro pfipravek Xtandi se vztahuji i na
pfipravek Enzalutamide Viatris.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Enzalutamide Viatris pribézné
sledovany. Podezieni na nezadouci Gcinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Enzalutamide Viatris
jsou peclivé hodnocena a jsou u¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Enzalutamide Viatris

Dalsi informace o pripravku Enzalutamide Viatris jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enzalutamide-viatris. Na internetovych strdnkach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim lécivém pripravku.
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