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Xtandi (enzalutamid)
En oversigt over Xtandi, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Xtandi, og hvad anvendes det til?

Xtandi er et kraeftleegemiddel til behandling af maend med prostatakrzeft. Det kan anvendes:

e sammen med hormonbehandling (behandling for at mindske produktionen af testosteron), nar
kreeften er metastatisk (har bredt sig til andre dele af kroppen) og er hormonfglsom (kraeft, der
afhanger af et hormon som testosteron for at kunne vokse)

e for metastatisk kraeft, der er kastrationsresistent (forvaerres trods behandling, der reducerer
produktionen af testosteron, eller efter kirurgisk fjernelse af testiklerne), og nar enten:

— behandling med docetaxel (et kraeftlaegemiddel) ikke har virket eller ikke laengere virker, eller

— hormonterapi ikke har virket, og patienten enten ingen symptomer har eller kun har milde
symptomer og endnu ikke har behov for kemoterapi (en anden type kraeftbehandling).

e for kastrationsresistent prostatakraeft, der ikke er metastatisk (endnu ikke har bredt sig), men som
der er hgj risiko for vil brede sig

e alene eller sammen med hormonbehandling af hormonfglsom prostatakreeft, som ikke er
metastatisk, hvis indholdet af prostataspecifikt antigen (PSA, et protein fremstillet af
prostatakirtlen) er hastigt stigende, hvilket er tegn pa eventuelt tilbagevendt kraeft, hos maend, der
ikke kan fa salvage-stralebehandling (stralebehandling, der gives efter at kreeften ikke har reageret
pd andre behandlinger).

Leegemidlet indeholder det aktive stof enzalutamid.
Hvordan anvendes Xtandi?

Xtandi f@s kun pa recept, og behandlingen bgr startes og overvages af en laage med erfaring inden for
behandling af prostatakraeft.

Xtandi fs som kapsler og tabletter, der tages én gang dagligt pa omtrent samme tidspunkt hver dag.
Laegen kan nedszette dosen eller afbryde behandlingen, hvis patienten far bestemte bivirkninger.
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Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Xtandi, kan du laese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Xtandi?

Det aktive stof i Xtandi, enzalutamid, virker ved at blokere for effekten af det mandlige k@gnshormon
testosteron og andre mandlige kgnshormoner, der kaldes androgener. Enzalutamid virker mere
specifikt ved at blokere de receptorer, som disse hormoner binder sig til. Da prostatakraeft har brug for
testosteron og andre mandlige kanshormoner for at overleve og vokse, bremser enzalutamid vaeksten
af prostatakraeft ved at blokere for effekten af disse hormoner.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Xtandi?
Metastatisk prostatakraeft

Xtandi er blevet sammenlignet med placebo (en uvirksom behandling) i et hovedstudie, der omfattede
1 199 patienter med metastatisk, kastrationsresistent prostatakraeft, som tidligere var blevet
behandlet med docetaxel. I dette studie var Xtandi mere effektivt end placebo til at forlaenge
patienternes liv. De patienter, der fik Xtandi, levede i gennemsnit 18 maneder, mens de patienter, der
fik placebo, i gennemsnit levede 14 maneder,

Xtandi er ogsa blevet sammenlignet med placebo i et andet hovedstudie, der omfattede 1 717
patienter med metastatisk, kastrationsresistent prostatakreeft, som havde oplevet behandlingssvigt
ved hormonterapi, men som ingen eller kun milde symptomer havde, og som ikke tidligere havde faet
kemoterapi. De patienter, der blev behandlet med Xtandi, levede i gennemsnit i ca. 32 maneder
sammenlignet med 30 maneder for de patienter, der fik placebo. De patienter, der fik Xtandi, levede
desuden lzengere, uden at der var tegn pa sygdomsforveaerring pa rgntgenbilleder, nemlig 20 maneder
sammenholdt med 5 maneder for de patienter, der fik placebo.

Et tredje hovedstudie viste, at Xtandi var mere effektivt end placebo hos 1 150 patienter med
hormonfglsom metastatisk prostatakraeft, som ogsd enten fik hormonbehandling for at ssenke
testosteronniveauet eller fik deres testikler fjernet ved operation. Sygdommen skred langsommere
frem hos de patienter, der fik Xtandi, end hos de patienter, der fik placebo. Gennemsnitstiden inden
sygdomsforvaerring hos dem, der fik placebo, var 19 méneder. Gennemsnitstiden hos dem, der tog
Xtandi, kunne ikke beregnes, da tilstanden ikke forvaerredes hos mange patienter i Igbet af
opfglgningsperioden.

Ikkemetastatisk prostatakraeft

Xtandi er blevet sammenlignet med placebo i et studie, der omfattede 1 401 patienter med
kastrationsresistent prostatakraeft, der var i fare for at blive metastatisk. De patienter, som fik Xtandi,
levede i gennemsnit 37 maneder, uden at deres sygdom blev metastatisk, sammenlignet med 15
maneder hos dem, der fik placebo.

Et andet studie omfattede 1 068 tidligere behandlede patienter med hastigt stigende PSA-niveauer,
hvor prostatakraeften ikke havde bredt sig og var hormonfglsom. I dette studie levede de patienter,
der fik Xtandi med leuprolid (et lzegemiddel, der blokerer produktionen eller virkningen af mandlige
hormoner) eller Xtandi alene i lzengere tid, uden at deres sygdom blev metastatisk, sammenlignet med
dem, der blev behandlet med placebo sammen med leuprolid. I studiet blev patienternes PSA i blodet
overvaget: Hvis deres PSA-niveauer ikke kunne pavises efter 36 uger, blev behandlingen sat i bero og
genoptaget, hvis deres PSA-niveauer begyndte at stige igen. Efter ca. 61 maneder havde krzeften
bredt sig, eller patienten var dgd, hos ca. 13 % af de patienter, der fik Xtandi med leuprolid (45 ud af
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355), og hos ca. 18 % af de patienter, der fik Xtandi alene (63 ud af 355), sammenholdt med ca. 26 %
(92 ud af 358) af de patienter, der fik placebo sammen med leuprolid.

Hvilke risici er der forbundet med Xtandi?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Xtandi fremgar af indlsegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Xtandi (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
omfatter krafteslgshed, traethed, fald, knoglebrud, hedeture og forhgjet blodtryk. Andre vigtige
bivirkninger er iskeemisk hjertesygdom (hjertesygdom pa grund af forsnaevring eller blokering af de
blodkar, der forsyner hjertemusklen) og anfald.

Xtandi er ikke beregnet til kvinder og ma ikke gives til kvinder, som er eller kan blive gravide.

Hvorfor er Xtandi godkendt i EU?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur fandt, at det tydeligt var pavist, at Xtandi havde en
kraeftbekeempende virkning, og at laegemidlets livsforlaengende egenskaber var gavnlige for patienter
med metastatisk sygdom. Xtandi har ogsa vist sig at sinke udviklingen af metastatisk sygdom. Med
hensyn til leagemidlets sikkerhedsprofil er bivirkningerne ved Xtandi generelt lette og kan hdndteres.

Agenturet konkluderede derfor, at fordelene ved Xtandi opvejer risiciene, og at det kan godkendes til

anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Xtandi anvendes sikkert
og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Xtandi anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Xtandi Igbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Xtandi vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Xtandi

Xtandi fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 21. juni 2013.

Der findes mere information om Xtandi pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Xtandi.

Denne oversigt blev sidst ajourfagrt i 04-2024.
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