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Enzalutamide Accordpharma (entsalutamidi)
Yleistiedot Enzalutamide Accordpharma -valmisteesta seka siita, miksi se on
hyvaksytty EU:ssa

Mita Enzalutamide Accordpharma on ja mihin sita kaytetaan?

Enzalutamide Accordpharma on sydpaladke, jota kaytetdaan miehilla eturauhassyévan hoitoon. Sita
voidaan kayttaa

e yhdessa hormonihoidon kanssa (hoito, jolla vdhennetdan testosteronin tuotantoa), kun sy6pa on
metastasoitunut (levinnyt kehon muihin osiin) ja kun se on hormonisensitiivinen (sy6pa, jonka
kasvu on yhteydessa hormoniin, esimerkiksi testosteroniin)

e kastraatioresistentin metastasoituneen syévan (syopd, joka pahenee testosteronituotannon
vahentamiseksi annetusta hoidosta tai kivesten kirurgisesta poistamisesta huolimatta) hoitoon, kun
joko

— dosetakselilla (eras sytpalaake) annettu hoito ei ole tehonnut tai ei tehoa enaa tai

— hormonihoito ei ole tehonnut ja potilaalla joko ei ole oireita tai on vain lievia oireita eika han
vield tarvitse solunsalpaajahoitoa (toisentyyppista syépahoitoa)

e kastraatioresistentin eturauhassyévan hoitoon, kun sy6pa ei ole viela levinnyt mutta leviamisen
riski on suuri

e yksindan tai yhdessa hormonisensitiivisen eturauhassydvan hormonihoidon kanssa, kun sydpa ei
ole metastasoitunut. Sita kdytetaan miehilla, joille ei voida antaa salvage-sadehoitoa (sadehoito,
joka annetaan sen jalkeen, kun sy6pa ei ole reagoinut muihin hoitoihin) ja kun prostataspesifisen
antigeenin (PSA, eturauhasen tuottama proteiini) madra kasvaa nopeasti. Taéma viittaa siihen, etta
sydpa on saattanut uusiutua.

Enzalutamide Accordpharman vaikuttava aine on entsalutamidi, ja se on ns. geneerinen laakevalmiste
ja hybridivalmiste. Tama tarkoittaa sita, ettd se on samankaltainen kuin samaa vaikuttavaa ainetta
sisaltéva viitevalmiste, mutta valmisteiden valillé on tiettyja eroja. Viitevalmistetta on saatavana
tabletteina ja kapseleina, mutta Enzalutamide Accordpharmaa on saatavana vain tabletteina. Sen
lisaksi, etta Enzalutamide Accordpharmaa on saatavana samoina vahvuuksina kuin
viitevalmistetabletteja (40 ja 80 mg), sitéd on saatavana myds suurempana vahvuutena (160 mg).
Enzalutamide Accordpharman viitevalmiste on Xtandi.
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Miten Enzalutamide Accordpharmaa kaytetaan?

Enzalutamide Accordpharmaa saa ainoastaan laakarin mdarayksesta. Hoidon saa aloittaa vain ladkari,
joka on perehtynyt eturauhassyévan hoitoon, ja hdanen tulee myds valvoa hoitoa.

Enzalutamide Accordpharmaa on saatavana tabletteina, jotka otetaan kerran vuorokaudessa suurin
piirtein samaan aikaan joka paiva. Ladkari voi pienentaa annosta tai keskeyttda hoidon, jos potilaalle
kehittyy tiettyja haittavaikutuksia.

Lisdtietoja Enzalutamide Accordpharman kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakariltd tai apteekista.

Miten Enzalutamide Accordpharma vaikuttaa?

Enzalutamide Accordpharman vaikuttava aine entsalutamidi vaikuttaa estamadlla mieshormoni
testosteronin ja muiden mieshormonien eli androgeenien toimintaa. Entsalutamidi tekee sen
salpaamalla reseptoreja, joihin nama hormonit kiinnittyvat. Koska eturauhassytvassa kasvain tarvitsee
testosteronia ja muita mieshormoneja elossa pysymiseen ja kasvuun, syévan eteneminen hidastuu,
kun entsalutamidi estaa naiden hormonien vaikutuksen.

Miten Enzalutamide Accordpharmaa on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyodtyja ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyssa kayttdaiheessa on jo
suoritettu viitevalmiste Xtandilla, eika niita ole tarpeen toistaa Enzalutamide Accordpharman osalta.

Yhtié toimitti Enzalutamide Accordpharman laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaikkien ladkkeiden
osalta tehdaan. Yhtio teki myds tutkimuksia osoittaakseen, etta laake on biologisesti samanarvoinen
viitevalmisteeseen nahden. Kaksi ladketta ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman
maaran vaikuttavaa ainetta kehossa, jolloin niiden vaikutuksen odotetaan olevan samanlainen.

Mitka ovat Enzalutamide Accordpharman hyodyt ja riskit?

Koska Enzalutamide Accordpharma on geneerinen ladkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen
viitevalmisteeseen nahden, sen hyoétyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin viitevalmisteen.

Miksi Enzalutamide Accordpharma on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Enzalutamide Accordpharman on osoitettu olevan laadultaan
vastaava ja biologisesti samanarvoinen Xtandin kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain
ollen virasto katsoi, etta Xtandin tavoin Enzalutamide Accordpharmasta saatava hyodty on tunnistettuja
riskeja suurempi ja etta sille voidaan myontda myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Enzalutamide Accordpharman turvallinen ja
tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Enzalutamide Accordpharman kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat
valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen. Kaikki Xtandia koskevat lisatoimet koskevat myds
Enzalutamide Accordpharmaa soveltuvin osin.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Enzalutamide Accordpharman kayttoa koskevia tietoja seurataan
jatkuvasti. Enzalutamide Accordpharmasta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki
tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.
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Muita tietoja Enzalutamide Accordpharmasta

Lisadtietoja Enzalutamide Accordpharmasta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enzalutamide-accordpharma.
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