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Zytiga

abirateronacetat

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Zytiga.
Det forklarer, hvordan agenturet vurderede leegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af en
markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Zytiga bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Zytiga, kan du leese indlaegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Zytiga, og hvad anvendes det til?

Zytiga er et leegemiddel, der anvendes til behandling af kreeft i prostata (en kirtel i det mandlige
forplantningssystem) hos voksne maend, nar kreeften er metastatisk (har bredt sig til andre dele af
kroppen).

Zytiga anvendes sammen laegemidlerne prednison eller prednisolon i fglgende situationer:

e behandling af nylig diagnosticeret hgjrisiko, hormon-sensitiv kreeft. Zytiga anvendes da i
kombination med en behandling kaldet androgen deprivationsbehandling

e nar medicinsk kastration (hvor man stopper produktionen af mandlige kanshormoner med en
behandling kaldet androgen deprivationsbehandling ikke har virket eller ikke leengere virker hos
meaend, som enten ingen symptomer har, eller som kun har lette symptomer pa sygdommen, og
som endnu ikke har behov for kemoterapi (lsegemidler mod kraeft)

e nar medicinsk eller kirurgisk kastration og kemoterapi indeholdende docetaxel ikke har virket eller
ikke leengere virker.

Zytiga indeholder det aktive stof abirateronacetat.
Hvordan anvendes Zytiga?

Zytiga fas som tabletter (250 og 500 mg) og udleveres kun efter recept.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Den anbefalede dosis af Zytiga er 1 000 mg én gang dagligt mindst to timer efter, at man har spist, og
mindst en time fgr man spiser igen. Hvis patienter udvikler leverproblemer, skal behandlingen
afbrydes. Behandlingen kan genoptages med en lavere dosis, hvis leverfunktionen bliver normal igen.

De naermere oplysninger fremgar af indleegssedlen.
Hvordan virker Zytiga?

Det aktive stof i Zytiga, abirateronacetat, omdannes til abirateron i kroppen. Abirateron stopper
kroppens produktion af testosteron, som er et mandligt kenshormon. Det sker ved, at abirateron
blokerer et enzym kaldet CYP17, som findes i testiklerne og andre steder i kroppen. Da kreeften skal
have tilfgrt testosteron for at overleve og vokse, kan Zytiga forsinke prostatakraeftens udvikling ved at
reducere produktionen af testosteron.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Zytiga?

Zytiga blev sammenlignet med placebo (en virkningslgs behandling) i tre hovedundersggelser. |
undersggelserne blev patienterne ogsa behandlet med prednison eller prednisolon.

En undersggelse omfattede 1 209 patienter med nydiagnosticeret, hgjrisiko, hormon-sensitiv,
metastatisk prostatakraeft. Behandlingens virkning blev hovedsagelig bedgmt p&, hvor leenge
patienterne levede, uden at sygdommen forveerredes. De patienter, som havde faet behandling med
Zytiga, levede i gennemsnit ca. 33 maneder, uden at sygdommen forveerredes, sammenlignet med ca.
15 maneder for de patienter, som havde faet placebo.

Den anden undersggelse omfattede 1 088 mand med metastatisk prostatakraeft, som enten ingen
symptomer havde eller kun havde lette symptomer pa sygdommen, og hos hvem
kastrationsbehandling ikke havde virket eller var holdt op med at virke. De patienter, som havde faet
behandling med Zytiga, levede i gennemsnit ca. 16 maneder, uden at sygdommen forveerredes,
sammenlignet med ca. 8 maneder for de patienter, som havde faet placebo.

I en tredje undersggelse, der omfattede 1 195 maend med metastatisk prostatakraeft, hvis sygdom var
blevet veerre pa trods af kirurgisk eller medicinsk kastrationsbehandling og kemoterapi med docetaxel
blev virkningen hovedsagelig malt pa den samlede overlevelse (hvor laenge patienterne levede). De
patienter, som var blevet behandlet med Zytiga, levede i lige under 15 maneder fra starten af
behandlingen, sammenlignet med lige under 11 maneder for de patienter, som havde faet placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Zytiga?

De hyppigste bivirkninger ved Zytiga (som optraeder hos mere end 1 ud af 10 patienter) er
urinvejsinfektion, hypokalieemi (lavt kaliumindhold i blodet), hgjt blodtryk, perifere gdemer (heevelse
af lemmerne pa grund af veeskeophobning) og forhgjet antal leverenzymer. Andre vigtige bivirkninger
er hjerteproblemer, leverproblemer, frakturer og allergisk alveolitis (en lungereaktion, som medfagrer
hoste og kortdndethed). Den fuldsteendige liste over indberettede bivirkninger ved Zytiga fremgar af
indlaegssedlen.

Zytiga ma ikke anvendes hos patienter med svaert nedsat leverfunktion. Det er endvidere ikke
beregnet til kvinder og ma ikke gives til kvinder, som er eller kan veaere gravide. Den fuldstaendige liste
over begraensninger fremgar af indlaegssedlen.

Zytiga
EMA/734994/2017 Side 2/3



Hvorfor blev Zytiga godkendt?

Det Europaeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Zytiga opvejer risiciene, og
anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU. Agenturet bemaerkede, at Zytiga i kombination med
prednison eller prednisolon har vist sig enten at forsinke sygdommens progression eller at forbedre
overlevelsen i forhold til placebo. Zytiga tales godt, og risiciene anses for at kunne handteres.

Hvilke foranstaltninger trseffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Zytiga?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Zytiga.

Andre oplysninger om Zytiga

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Zytiga den 5. september 2011.

Den fuldsteendige EPAR for Zytiga findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Zytiga kan du leese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfert i 11-2017.
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