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Enzalutamide Viatris (ensalutamiid)
Ulevaade ravimist Enzalutamide Viatris ja ELis mutigiloa véljastamise
pohjendus

Mis on Enzalutamide Viatris ja milleks seda kasutatakse?

Enzalutamide Viatris on vahiravim, mida kasutatakse eesnddarmevahiga meeste raviks. Seda tohib
kasutada jargmistel juhtudel:

e koos hormoonraviga (testosterooni tekke vahendamine), kui vahk on metastaatiline (levinud
organismis ka mujale) ja hormoonitundlik (vajab kasvamiseks hormooni, nt testosterooni);

o kastratsiooni suhtes resistentne metastaatiline vahk (siiveneb hoolimata testosterooni teket
vahendavast ravist vOi parast munandite kirurgilist eemaldamist), kui:

o ravi dotsetakseeliga (véhiravim) ei ole toiminud v&i ei toimi enam vaoi

o hormoonravi ei ole toiminud ja haiguse simptomid on kerged vdi puuduvad ja patsient
ei vaja veel keemiaravi (teist talpi vahiravi);

e kastratsiooni suhtes resistentne eesnaarmevahk, mis ei ole metastaatiline, kuid mille levimise
risk on suur;

e eraldi v6i koos hormoonraviga hormoonitundliku eesndarmevahi raviks, mis ei ole
metastaatiline, kui prostataspetsiifilise antigeeni (PSA, eesndaarmeproteiin) sisaldus kiiresti
suureneb, mis naitab, et vahk voib olla taastekkinud, meestel, kes ei saa paastvat kiiritusravi
(kiiritusravi, mida tehakse parast seda, kui vahk ei ole reageerinud muule ravile).

Enzalutamide Viatris sisaldab toimeainet ensalutamiidi ja on geneeriline ravim. See tdhendab, et
Enzalutamide Viatris sisaldab sama toimeainet ja toimib samamoodi nagu vordlusravim, millel juba on
ELis muugiluba. Enzalutamide Viatrise vordlusravim on Xtandi. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on
teabedokumendis siin.

Kuidas Enzalutamide Viatrist kasutatakse?

Enzalutamide Viatris on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima eesnaarmevahi ravis kogenud
arst.
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Enzalutamide Viatrist turustatakse tablettidena, mida vdetakse (ks kord 66pdevas iga paev ligikaudu
samal kellaajal. Kui patsiendil iimnevad teatud kdrvalndhud, voib arst annust vahendada vdi ravi
katkestada.

Lisateavet ravimi Enzalutamide Viatris kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt
vOi apteekrilt.

Kuidas Enzalutamide Viatris toimib?

Enzalutamide Viatrise toimeaine ensalutamiid toimib, blokeerides hormooni testosterooni ja muude
hormoonide (androgeenide) toimet. Ensalutamiid blokeerib retseptorid (sihtmargid), millega need
hormoonid seonduvad. Et eesnaarmevahk vajab organismis plisimiseks ja kasvuks testosterooni ja
muid androgeene, aeglustab ensalutamiid nende hormoonide toimet blokeerides eesndaarmevahi kasvu.

Kuidas Enzalutamide Viatrist uuriti?

Vordlusravimiga Xtandi on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutusviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ning neid ei ole vaja Enzalutamide Viatrisega korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote ravimi Enzalutamide Viatris kvaliteedi uuringud. Ettevote tegi ka
uuringud, mis tdendasid, et see on bioekvivalentne vordlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed,
kui mdlemad tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seega on eeldatav toime Ghesugune.

Mis on Enzalutamide Viatrise kasulikkus ja riskid?

Et Enzalutamide Viatris on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks kui vordlusravimil.

Miks Enzalutamide Viatris ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jéreldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud Enzalutamide Viatrise
vorreldav kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Xtandi. Seega on amet arvamusel, et nagu ka Xtandi
korral, lletab Enzalutamide Viatrise kasulikkus selle teadaolevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis
heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Enzalutamide Viatrise ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Enzalutamide Viatrise ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.
Koik Xtandile kehtestatud lisameetmed kehtivad asjakohasel juhul ka Enzalutamide Viatrisele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Enzalutamide Viatrise kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Enzalutamide Viatrise oletatavaid teatatud kdrvalnéhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks
vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Enzalutamide Viatrise kohta

Lisateave Enzalutamide Viatrise kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enzalutamide-viatris. Vordlusravimi teave on samuti ameti
veebilehel.
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