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Enzalutamide Viatris (enzalutamidas)
Enzalutamide Viatris apzZvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos
Sajungoje (ES)

Kas yra Enzalutamide Viatris ir kam jis vartojamas?

Enzalutamide Viatris - tai vaistas nuo véZzio, kuriuo gydomi prostatos véziu sergantys vyrai. Jj galima
vartoti:

e Kkartu su hormony terapija (siekiant sumazinti testosterono gamyba), kai vézys yra
metastazaves (iSplites | kitas kiino dalis) ir yra jautrus hormonams (kad galéty augti, jam
reikia hormono, pvz., testosterono);

e kai metastazaves vézys yra atsparus kastracijai (progresuoja, nors taikomas testosterono
gamybg slopinantis gydymas ar po chirurginio séklidziy pasalinimo) ir kai:

o gydymas docetakseliu (vaistu nuo vézio) buvo arba tapo nebeveiksmingas; arba

o hormony terapija neveiksminga ir pacientui nepasireiskia jokiy simptomy arba
pasireiskia lengvi simptomai ir dar nebdtina chemoterapija (kitas vézio gydymo
bidas);

e kai kastracijai atsparus prostatos vézys néra metastazaves, bet yra didelé metastaziy rizika;

e vieng arba kartu su hormony terapija, gydant hormonams jautry prostatos vézj, kuris néra
metastazaves, jei staiga padidéjo prostatos specifinio antigeno (PSA; prostatos liaukos
gaminamo baltymo) koncentracija, rodanti, kad vézys galéjo atsinaujinti, vyrams, kuriems
negali bati taikoma paskutinés eilés spinduliné terapija (spindulinis gydymas, taikomas tuo
atveju, kai gydymas kitais bldais neveiksmingas).

Enzalutamide Viatris sudétyje yra veikliosios medziagos enzalutamido, ir tai yra generinis vaistas. Tai
reiskia, kad Enzalutamide Viatris sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir jis veikia tokiu
paciu bidu kaip referencinis vaistas, kuris jau registruotas ES. Enzalutamide Viatris referencinis vaistas
yra Xtandi. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kaip vartoti Enzalutamide Viatris?

Enzalutamide Viatris galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir stebéti gydytojas,
turintis prostatos vézio gydymo patirties.
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Enzalutamide Viatris tiekiamas tableciy, vartojamy kartg per parg, kasdien mazdaug tuo paciu metu,
forma. Pasireiskus tam tikram Salutiniam poveikiui, gydytojas gali sumazinti vaisto doze arba gydyma
Siuo vaistu laikinai nutraukti.

Daugiau informacijos apie Enzalutamide Viatris vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Enzalutamide Viatris?

Enzalutamide Viatris veiklioji medziaga enzalutamidas slopina hormono testosterono ir kity hormony,
vadinamy androgenais, veikima. Enzalutamidas slopina receptorius (taikinius), prie kuriy Sie hormonai
jungiasi. Kadangi testosteronas ir kiti vyriski hormonai batini tam, kad prostatos vézio lgstelés gyvuoty
ir augty, enzalutamidui slopinant Siy hormony poveikj, prostatos vézys progresuoja léciau.

Kaip buvo tiriamas Enzalutamide Viatris?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Xtandi, todél jy nereikia kartoti su Enzalutamide Viatris.

Kaip ir deél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Enzalutamide Viatris kokybés tyrimy duomenis.
Bendrové taip pat atliko tyrimus, kurie jrodé, kad Sis vaistas yra biologiSkai ekvivalentiskas
referenciniam vaistui. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme isSskiria tiek pat
veikliosios medziagos, todél jy poveikis turéty bati toks pat.

Kokia yra Enzalutamide Viatris nauda ir rizika?

Kadangi Enzalutamide Viatris yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Enzalutamide Viatris buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Enzalutamide Viatris yra
panasios kokybés kaip Xtandi ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél Agentlira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Xtandi, Enzalutamide Viatris nauda yra didesné uz nustatyta rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Enzalutamide Viatris vartojimga?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Enzalutamide
Viatris vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai. Visos papildomos Xtandi taikomos priemones prireikus taikomos ir
Enzalutamide Viatris.

Kaip ir visy vaisty, Enzalutamide Viatris vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas
Enzalutamide Viatris Salutinis poveikis yra kruopsdciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy,
pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Enzalutamide Viatris

Daugiau informacijos apie Enzalutamide Viatris rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enzalutamide-viatris. Informacijos apie referencinj vaista taip
pat galima rasti Agentiros tinklalapyje.
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