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Kokkuvote uldsusele

Zytiga

abirateroonatsetaat

See on ravimi Zytiga Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Zytiga kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Zytiga kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte v6i po6érduge oma arsti voi
apteekri poole.

Mis on Zytiga ja milleks seda kasutatakse?

Zytiga on ravim, mida kasutatakse eesnaarmevahi (eesnaare on meeste reproduktiivsiisteemi naare)
raviks taiskasvanud meestel, kui vahk on metastaatiline (on levinud organismis ka mujale).

Zytigat kasutatakse koos prednisooni v8i prednisolooniga jargmistes olukordades:

e kui meditsiiniline kastratsioon (peatab ravimite abil meessuguhormoonide tekkimise organismis)
koos androgeeni deprivatsiooni teraapiaga ei andnud tulemusi vai ei toimi enam meestel, kellel
haiguse simptomid on kerged voi puuduvad ja kes ei vaja veel keemiaravi (vahiravimeid);

e kui meditsiiniline voi kirurgiline kastratsioon ja keemiaravi dotsetakseeliga ei andnud tulemusi voi
ei toimi enam.

Zytiga sisaldab toimeainena abirateroonatsetaati.
Kuidas Zytigat kasutatakse?

Zytigat turustatakse tablettidena (250 ja 500 mg). Zytiga on retseptiravim.

Zytiga soovitatav annus on 1000 mg Uks kord 66péevas vahemalt kaks tundi parast s6oki ja vahemalt
Uks tund enne jargmist séogikorda. Kui patsiendil tekivad maksaprobleemid, tuleb ravi peatada. Ravi
tohib jatkata vahendatud annusega, kui maksatalitlus on muutunud normaalseks.

Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
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Kuidas Zytiga toimib?

Zytiga toimeaine abirateroonatsetaat muutub organismis abiraterooniks, mis peatab organismi vdime

toota meessuguhormooni testosterooni. Selleks blokeerib abirateroon munandites ja mujal organismis
leiduva ensuiiimi CYP17. Et vahk vajab puUsimiseks ja kasvuks testosterooni, vdib Zytiga testosterooni

teket vdhendades aeglustada eesndarmevahi progresseerumist.

Milles seisneb uuringute pdhjal Zytiga kasulikkus?

Zytigat vorreldi platseeboga (naiva ravimiga) kahes p&hiuuringus. Mdlemas uuringus raviti patsiente ka
prednisooni voi prednisolooniga.

Uhes uuringus osales 1209 patsienti, kellel oli 4sja diagnoositud suure riskiga, hormoontundlik
metastaatiline eesnddrmevéahk. Efektiivsuse pbéhinaitaja oli progresseerumiseta elumus (kui kaua
patsiendid elasid ilma haiguse siivenemiseta). Progresseerumiseta elumus oli Zytiga uuringurithmas
keskmiselt 33 kuud ja platseeborihmas 15 kuud.

Teises uuringus osales 1088 metastaatilise eesnddrmevéhiga meest, kellel haiguse sumptomid olid
kerged vdi puudusid ja kellel kastratsioon ei andnud tulemusi vdi enam ei toiminud.
Progresseerumiseta elumus oli Zytiga uuringurihmas keskmiselt 16 kuud ja platseeboriihmas 8 kuud.

Kolmandas uuringus, kus osales 1195 metastaatilise eesnddrmevéahiga meest, kelle haigus oli
stivenenud hoolimata meditsiinilisest v0i Kkirurgilisest kastratsioonist ja keemiaravist dotsetakseeliga,
oli efektiivsuse poéhinditaja uldine elumus (kui kaua patsiendid elasid). Zytigat kasutanud patsientide
elumus oli veidi alla 15 kuu alates ravi alustamisest ja platseeborihma patsientide elumus oli veidi alla
11 kuu.

Mis riskid Zytigaga kaasnevad?

Zytiga kdige sagedamad koérvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on kuseteede infektsioon,
hipokaleemia (vere vaike kaaliumisisaldus), hiupertensioon (kérge vererdhk), perifeerne turse
(jasemete turse vedelikupeetuse téttu) ja maksaenstiumide sisalduse suurenemine. Muud olulised
kdrvalnahud on naiteks stidameprobleemid, maksaprobleemid, luumurrud ja allergiline alveoliit
(kopsuinfektsioon, mis p6hjustab kdha ja raskendatud hingamist). Zytiga kohta teatatud
kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Zytigat ei tohi kasutada maksa raske talitlushairega patsiendid. See ei ole ette nahtud kasutamiseks
naistel ning seda ei tohi anda naistele, kes on vdi vdivad olla rasedad. Piirangute téielik loetelu on
pakendi infolehel.

Miks Zytiga heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet (EMA) otsustas, et Zytiga kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Amet markis, et koos prednisooni voi
prednisolooniga kasutatav Zytiga aeglustab teadaolevalt haiguse stivenemist v0i suurendab patsientide
elumust vorreldes platseeboga. Zytigat talutakse hasti ja selle riske peeti vastuvfetavateks.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Zytiga ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Zytiga ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.
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Muu teave Zytiga kohta

Euroopa Komisjon andis Zytiga muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 5. septembril 2011.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Zytiga kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Zytigaga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)

vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11-2017.
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