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Enzalutamide Accordpharma (enzalutamid)
Az Enzalutamide Accordpharma-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Enzalutamide Accordpharma és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Enzalutamide Accordpharma egy daganatellenes gyogyszer, amelyet prosztatadaganatban szenvedd
férfiak kezelésére alkalmaznak. A gydgyszer az alabbi esetekben alkalmazhato:

e hormonterapiaval (a tesztoszteron-termelés csokkentésére iranyuld kezeléssel) egyltt, ha a
daganat attétes (a szervezet mas részeire is atterjedt) és hormonérzékeny (névekedése egy
hormontél, példaul a tesztoszterontdl fiigg);

e kasztracio-rezisztens (a tesztoszteronszint csokkentésére iranyuld kezelés ellenére vagy a herék
m(itéti eltadvolitasat kovetden is sulyosbodd), attétes daganat esetében, amennyiben:

— a docetaxel-kezelés (egy daganatellenes gydgyszer) nem volt hatdsos vagy mar nem hatdsos;
vagy

— a hormonterapia nem volt hatasos, és a betegnek nincsenek tlinetei vagy csak enyhe tlinetei
vannak, és még nincs sziiksége kemoterapidra (egy masfajta daganatellenes kezelés);

e kasztracio-rezisztens, nem attétes prosztatadaganat esetében, amelynél magas az attétképz6dés
kockazata;

e Onmagaban vagy hormonérzékeny, nem attétes prosztatadaganat esetében hormonterapiaval
egyltt. A gydgyszert olyan férfiaknal alkalmazzak, akik nem kaphatnak mentd sugarkezelést (azt
kovetben alkalmazott sugarkezelés, hogy a daganat mas kezelésekre nem reagél), valamint
akiknél a prosztataspecifikus antigén (PSA; a prosztata altal termelt fehérje) szintje gyorsan
emelkedik. Ez arra utal, hogy a daganat kiGjulhatott.
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Az Enzalutamide Accordpharma hatdéanyagként enzalutamidot tartalmazé ,,generikus” és ,hibrid”
gyogyszer. Ez azt jelenti, hogy hasonlé a referencia-gydgyszerhez abban a tekintetben, hogy ugyanazt
a hatdéanyagot tartalmazza, de vannak bizonyos kiilonbségek a két gydgyszer kozott. A referencia-
gyogyszer tabletta és kapszula formajaban, mig az Enzalutamide Accordpharma csak tabletta
formajaban kaphaté. Az Enzalutamide Accordpharma amellett, hogy ugyanolyan hataser6sségekben
kaphatd, mint a referencia-gydgyszer tablettaja (40 és 80 mg), tovabbi, nagyobb hataser6sségben
(160 mg) is elérhetd. Az Enzalutamide Accordpharma referencia-gyogyszere a Xtandi.

Hogyan kell alkalmazni az Enzalutamide Accordpharma-t?

Az Enzalutamide Accordpharma csak receptre kaphato, és a kezelést a prosztatadaganat kezelésében
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

Az Enzalutamide Accordpharma tabletta formajaban kaphatd, amelyet naponta egyszer, minden nap
korilbelll ugyanabban az id6pontban kell bevenni. Bizonyos mellékhatasok kialakuldsa esetén a
kezel6orvos csokkentheti az adagot vagy megszakithatja a kezelést.

Az Enzalutamide Accordpharma alkalmazéasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Enzalutamide Accordpharma?

Az Enzalutamide Accordpharma hatéanyaga, az enzalutamid, a tesztoszteron férfi nemi hormon és
egyéb férfi nemi hormonok, az Ugynevezett androgének gatlasaval fejti ki hatasat. Ezt az enzalutamid
azoknak a receptoroknak a gatlasaval éri el, amelyekhez ezek a hormonok kétédnek. Mivel a
prosztatadaganatnak a tuléléshez és a novekedéshez tesztoszteronra és egyéb férfi nemi hormonokra
van szliksége, ezen hormonok hatésainak gatlasaval az enzalutamid lassitja a prosztatadaganat
novekedését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Enzalutamide Accordpharma-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat az engedélyezett alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Xtandi-val, igy ezeket az Enzalutamide Accordpharma
esetében nem sziikséges megismételni.

Mint minden gyodgyszer esetében, a vallalat az Enzalutamide Accordpharma mindségére vonatkozé
vizsgalatokat nyujtott be. A véllalat tovabbi vizsgalatokat is végzett, amelyek igazolték a referencia-
gyogyszerrel vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékd, ha
ugyanolyan hatdéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar az Enzalutamide Accordpharma
alkalmazasa?

Mivel az Enzalutamide Accordpharma generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenértékl a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockazataival.
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Miért engedélyezték az Enzalutamide Accordpharma forgalomba hozatalat
az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen az
Enzalutamide Accordpharma mindségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag
egyenértékiinek bizonyult a Xtandi-val. Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy a Xtandi-hoz
hasonldan az Enzalutamide Accordpharma el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Enzalutamide Accordpharma
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Enzalutamide Accordpharma biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatdban. A Xtandi-ra vonatkozdan érvényben lévd tovabbi
intézkedések adott esetben az Enzalutamide Accordpharma-ra is vonatkoznak.

Az Enzalutamide Accordpharma alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informacidkat — hasonldan
minden mas gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Enzalutamide Accordpharma
alkalmazasaval 0sszefliiggésben jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a
biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Enzalutamide Accordpharma-val kapcsolatos egyéb informacioé

Az Enzalutamide Accordpharma-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerigynokség
honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enzalutamide-accordpharma.
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