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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Zytiga

abirateroni acetas

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Zytiga.
Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento pfipravek, aby mohla doporucit vydani
rozhodnuti o registraci piipravku v EU a podminky jeho pouzivéni. U¢elem tohoto dokumentu neni
poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Zytiga pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Zytiga, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Zytiga a k ¢emu se pouziva?

Zytiga je lécivy pripravek, ktery se pouziva k IéCbé karcinomu (rakoviny) prostaty (Zlazy muzského
reprodukéniho systému) u dospélych muzd, pokud je nddor metastazujici (rozéitil se do dalSich ¢asti
téla).

Pfipravek Zytiga se pouziva spolu s lé¢ivy prednisonem nebo prednisolonem v téchto pripadech:

e pokud je karcinom nové diagnostikovan, je vysoce rizikovy a dosud senzitivni na 1é¢bu hormony,
pouziva se pripravek Zytiga v kombinaci s tzv. androgenni deprivacni 1ébou,

e pokud selhala nebo jiz neni Uc¢inna Iékova kastrace (podavani IéCiv k zastaveni tvorby muzskych
hormont) spolu s androgenni deprivaéni 1é¢bou u muzl, ktefi nevykazuji 24dné nebo jen mirné
pfiznaky onemocnéni a u nichz neni dosud nutna chemoterapie (podavani protinadorovych
pripravkd),

e pokud selhala nebo jiz neni G¢inna Iékova nebo chirurgicka kastrace a chemoterapie zahrnujici
docetaxel.

Pfipravek Zytiga obsahuje léCivou latku abirateron-acetat.
Jak se pripravek Zytiga pouziva?

Pfipravek Zytiga je dostupny ve formé tablet (250 a 500 mg) a jeho vydej je vazan na lékarsky
predpis.
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Doporucena davka pfipravku Zytiga je 1 000 mg uzivanych jednou denné nejméné dvé hodiny po jidle
a alespori hodinu pted dalsim jidlem. Pokud se u pacientl objevi jaterni potize, |é¢ba by se méla
prerusit. Jestlize jatra opét za¢nou fungovat normalné&, mize byt Ié¢ba opét zahajena, avéak s pouzitim
nizsi davky.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pripravek Zytiga pisobi?

Léciva latka v pripravku Zytiga, abirateron-acetat, se v téle preménuje na abirateron, ktery zabrafuje
télu v tvorb& muZského hormonu testosteronu. Abirateron plsobi tak, Ze blokuje enzym s nazvem
CYP17, ktery se nachazi ve varlatech i jinde v téle. Protoze karcinom ke svému preziti a rlstu
potfebuje piisun testosteronu, mGze pripravek Zytiga omezenim tvorby testosteronu zpomalit riist
karcinomu prostaty.

Jaké prinosy pripravku Zytiga byly prokazany v pribéhu studii?

Pfipravek Zytiga byl srovnavan s placebem (nedcinnym pripravkem) ve tfech hlavnich studiich, ve
kterych byl pacientdm podavan také prednison nebo prednisolon.

Do prvni studie bylo zafazeno 1 209 pacientl s nové diagnostikovanym, vysoce rizikovym hormonainé
senzitivnim metastazujicim karcinomem prostaty. Hlavnim méritkem ucinnosti byla doba, po kterou
pacienti zili, aniz by u nich doslo ke zhorseni onemocnéni. Pacienti |éCeni pFipravkem Zytiga Zzili

v priméru po dobu 33 mésicd, aniz by u nich doslo ke zhorgeni onemocnéni, zatimco pacienti uZivajici
placebo pFiblizné 15 mésicd.

Do druhé studie bylo zafazeno 1 088 muzd s metastazujicim karcinomem prostaty, ktefi nevykazovali
Zzadné nebo jen mirné pfiznaky onemocnéni a u nichz Ié¢ba pomoci kastrace selhala nebo jiz nebyla
G¢inna. Pacienti 1é&eni pripravkem Zytiga Zili v priméru po dobu pfiblizné 16 mésicd, aniz by u nich
doslo ke zhor$eni onemocnéni, zatimco pacienti uzivajici placebo pfiblizné 8 mésicd.

Ve treti studii, do které bylo zafazeno 1 195 muz{ s metastazujicim karcinomem prostaty, jejichz
onemocnéni se zhorsilo navzdory chirurgické nebo Iékové kastraci a chemoterapii zahrnujici docetaxel,
byla hlavnim méfitkem Gcinnosti celkova doba pieZiti (doba, po kterou pacienti zili). Pacienti I1&éCeni
piipravkem Zytiga zili od zahajeni |é¢by po dobu necelych 15 mésicl, zatimco pacienti, kterym bylo
podavano placebo, necelych 11 mésicQ.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zytiga?

Nejcastéjsimi nezddoucimi GcCinky pfipravku Zytiga (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
infekce mocCovych cest, hypokalemie (nizké hladiny drasliku v krvi), vysoky krevni tlak, periferni edém
(otok konéetin z dGvodu zadrzovani tekutin) a zvy$eni hodnot jaternich enzymuU. Mezi dal&i ddlezité
nezadouci Ucinky patfi srde¢ni poruchy, jaterni potize, zlomeniny a alergicka alveolitida (reakce plic
zplsobujici kadel a dusnost). Upiny seznam nezadoucich G&inkd hlddenych v souvislosti s pFipravkem
Zytiga je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Zytiga nesméji uzivat pacienti s tézkou poruchou funkce jater. Neni urcen k pouZiti u zen
a nesmé&ji jej uzivat t&hotné Zzeny ani Zeny, které by mohly byt téhotné. Uplny seznam omezeni je
uveden v pfibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Zytiga schvalen?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky rozhodla, Ze prinosy pripravku Zytiga prevysuji jeho rizika,

a proto doporucila, aby byl schvalen k pouziti v EU. Agentura konstatovala, Ze bylo prokazano, ze
pfipravek Zytiga v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem v porovnani s placebem budto oddali
progresi (zhorseni) onemocnéni, nebo prodlouzi dobu preziti. Pfipravek Zytiga je dobfe snasen a jeho
rizika jsou povazovana za zvladatelna.

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

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Zytiga, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Zytiga

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Zytiga platné v celé Evropské unii dne 5. zafi
2011.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Zytiga je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |éCbé pripravkem Zytiga naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2017.
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