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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Zytiga

abirateron-acetat

Ez a dokumentum a Zytiga-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati tmutatonak a Zytiga
alkalmazéasara vonatkozoan.

Amennyiben a Zytiga alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a

betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Zytiga és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Zytiga-t prosztatarak (a férfi szaporité szervrendszer egyik mirigye) kezelésére alkalmazzak felnétt
férfiaknal, amennyiben a rék attétes (a szervezet mas részeire is atterjedt).

A Zytiga-t prednizonnal vagy prednizolonnal egyUtt alkalmazzak a kovetkez6 esetekben:

e amikor a radkos daganat Uujonnan diagnosztizalt, nagy kockazatu és még hormonokra érzékeny, a
Zytiga-t egy ugynevezett androgén-deprivacios kezeléssel egyitt alkalmazzak;

e amikor egy androgén-deprivacios kezeléssel kisért gyogyszeres kasztracio (a férfihormon-termelés
leallitasa gyogyszerek alkalmazasaval) nem hatott vagy mar nem hat olyan férfiaknal, akiknél a
betegség tiinetmentes vagy csak enyhe tiinetekkel jar, és akiknek még nincs sziikséguk
kemoterapiara (rakgyogyszerekre);

e amikor a gydgyszeres vagy sebészeti kasztracio és a docetaxelt tartalmazé kemoterapia nem
hatott vagy mar nem hat.

A Zytiga hatéanyagként abirateron-acetatot tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a Zytiga-t?

A Zytiga tabletta (250 és 500 mg) formajaban, és csak receptre kaphato.
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A Zytiga ajanlott adagja naponta egyszer 1000 mg, amelyet étkezés utan legalabb két 6raval és a
kovetkezd étkezés el6tt legaldbb egy draval kell bevenni. Ha a betegnél majproblémak jelentkeznek, a
kezelést abba kell hagyni. Ha a majfunkcié ismét normalis értékeket mutat, a kezelés csokkentett
adaggal Ujrakezdhet6.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhat6.
Hogyan fejti ki hatasat a Zytiga?

A Zytiga hatéanyaga, az abirateron-acetat abirateronna alakul at a szervezetben, amely ledllitja a
tesztoszteron nevd férfihormon termelédését. Az abirateron a herékben és a szervezet egyéb részeiben
talalhaté CYP17 nev(i enzim gatlasaval fejti ki hatasat. Mivel a daganatnak a tuléléshez és a
novekedéshez tesztoszteronra van sziiksége, a tesztoszteron termelédésének csokkentésével a Zytiga
lassithatja a prosztatadaganat névekedését.

Milyen elonyei voltak a Zytiga alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Zytiga-t harom f6 vizsgalatban placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze. A
betegeket a vizsgalatokban prednizonnal vagy prednizolonnal is kezelték.

Az elsé vizsgalatban 1209, Ujonnan diagnosztizalt, nagy kockazatl, hormonérzékeny, attétes
prosztatarakban szenvedd beteg vett részt. A f6 hatékonysagi mutaté az az idétartam volt, ameddig a
betegek a betegségik sulyosbodasaig éltek. A Zytiga-t kap6 betegek esetében atlagosan 33 hénap telt
el a betegség sulyosbodasaig, szemben a placeboét kapd betegeknél megfigyelt, korilbelul 15
hénappal.

A masodik vizsgalatot 1088 olyan, attétes prosztatarakban szenvedd férfi bevonasaval végezték,
akiknél a betegség tiinetmentes volt vagy csak enyhe tlinetekkel jart, és akiknél a kasztraciés kezelés
nem hatott vagy mar nem hat. A Zytiga-t kapé betegek esetében atlagosan korilbeltl 16 hdonap telt el
a betegség sulyosbodasaig, szemben a placeb6t kapé betegeknél megfigyelt, korulbeltl 8 hénappal.

A harmadik vizsgalatot 1195 olyan, attétes prosztatarakban szenvedé férfi bevonasaval végezték,
akiknél a gyogyszeres vagy sebészeti kasztracios kezelés és a docetaxellel végzett kemoterapia
ellenére sulyosbodott a betegség. A f6 hatékonysagi mutatoé a teljes tulélési id6 volt (vagyis hogy
mennyi ideig éltek a betegek). A Zytiga-val kezelt betegek a kezelés kezdetétdl szamitva valamivel
kevesebb mint 15 hdnapig éltek, mig a placebdval kezelt betegeknél ez az idé valamivel kevesebb mint
11 hénap volt.

Milyen kockazatokkal jar a Zytiga alkalmazasa?

A Zytiga leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezik) a hdgyuti fertézés,
hipokalémia (a vér alacsony kaliumszintje), magas vérnyomas, periférias 6déma (folyadék-
felgyulemlés miatti végtagduzzanat) és a majenzimek szintjének névekedése. Az egyéb jelentbs
mellékhatasok kdzé tartoznak a sziv- és majproblémak, a torések és az allergias alveolitisz (kbhogést
és nehézlégzést okozé tlidéreakcid). A Zytiga alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Zytiga nem alkalmazhatd sulyosan csokkent majfunkcioju betegeknél. N6knél nem alkalmazhatd,
terhes vagy vélhetden terhes nék szamara torténd adagolasa tilos. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.
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Miért engedélyezték a Zytiga forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Zytiga alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszer EU-ban valé alkalmazasanak jovahagyasat. Az Ugynokség
megallapitotta, hogy a Zytiga prednizonnal vagy prednizolonnal kombinalva késleltette a betegség
sulyosbodasat, illetve javitotta a tulélést a placeb6hoz képest. A Zytiga jol toleraltnak bizonyult, és
kockdazatai kezelhetének tekinthetdk.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zytiga biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zytiga biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Zytiga-val kapcsolatos egyéb informacio

2011. szeptember 5-én az Eurdpai Bizottsag a Zytiga-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Zytiga-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Zytiga-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2017.
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