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Enzalutamide Accordpharma (enzalutamids)
Enzalutamide Accordpharma parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Enzalutamide Accordpharma un kapeéc tas lieto?

Enzalutamide Accordpharma ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu virieSus ar prostatas vézi. Tas var
izmantot:

e kopa ar hormonu terapiju (terapija testosterona sintézes samazinasanai), ja vézis ir metastatisks
(izplatijies uz citam kermena dalam) un ir jutigs pret hormoniem (vézis, kas atkarigs no hormona,
pieméram, testosterona, augsanas);

e metastatiska véza gadijuma, kas ir rezistents pret kastraciju (progresé, neskatoties uz arstésanu,
lai samazinatu testosterona veidosanos, vai péc seklinieku kirurgiskas iznemsanas) un kad:

- arstéSana ar docetakselu (pretvéza zales) nav bijusi efektiva vai vairs neiedarbojas vai,

— ja hormonu terapija nav bijusi efektiva un pacientam nav simptomu vai ir viegli simptomi, ka
ari pagaidam nav vajadziga kimijterapija (cits vézZa arstéSanas veids).

o tada kastracijas rezistenta prostatas véza gadijuma, kas vél nav izplatijies, bet kam ir augsts Sadas
izplatiSanas risks;

e atseviski vai kopa ar hormonu terapiju pret hormoniem jutiga prostatas véza gadijuma, kas nav
metastatisks. Tas lieto virieSiem, kuri nevar sanemt glabsanas staru terapiju (apstarosana, ko veic
péc tam, kad vézis nav reagé&jis uz citam terapijam) un kad prostatas specifiska antigéna (PSA;
prostatas dziedzera razots proteins) limenis strauji pieaug. Tas norada, ka vézis, iesp&jams, ir
recidivéjis.

Enzalutamide Accordpharma satur aktivo vielu enzalutamidu un ir “genériskas” un “hibridzales”. Tas

nozimé, ka tas ir lidzigas “atsauces zalém”, kas satur to pasu aktivo vielu, bet starp abam Sim vielam ir

noteiktas atskiribas. Atsauces zales ir pieejamas tablesu un kapsulu veida, savukart Enzalutamide

Accordpharma ir pieejamas tikai tablesu veida. Turklat, ta ka Enzalutamide Accordpharma ir pieejams

ar tadiem pasiem stiprumiem ka atsauces zaju tabletes (40 un 80 mg), tas ir pieejamas ari ar papildu

augstaku koncentraciju (160 mg). Enzalutamide Accordpharma atsauces zales ir Xtandi.
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Ka lieto Enzalutamide Accordpharma?

Enzalutamide Accordpharma var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga
arstam ar pieredzi prostatas véza arstésana.

Enzalutamide Accordpharma ir pieejamas tablesu veida, kas jalieto vienreiz diena aptuveni viena un
taja pasa laika katru dienu. Arsts var samazinat devu vai partraukt arstéSanu, ja pacientam rodas
noteiktas blakusparadibas.

Papildu informaciju par Enzalutamide Accordpharma lietoSanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai
jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Enzalutamide Accordpharma darbojas?

Enzalutamide Accordpharma aktiva viela enzalutamids darbojas, bloké&jot viriSka hormona testosterona
un citu viriSko hormonu, kas pazistami ka androgéni, darbibu. Enzalutamids to panak, bloké&jot
receptorus, pie kuriem Sie hormoni piesaistas. Ta ka prostatas véza izdzivoSanai un augsanai ir
nepiecieSams testosterons un citi viriSkie hormoni, tad, blok&jot So hormonu iedarbibu, enzalutamids
palénina prostatas véza augsanu.

Ka noritéja Enzalutamide Accordpharma izpéte?

P&ttjumi par aktivas vielas ieguvumiem un risku apstiprinataja lietosana jau ir veikti ar atsauces zalém
Xtandi, un tie nav jaatkarto ar Enzalutamide Accordpharma.

Tapat ka par visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Enzalutamide Accordpharma kvalitati.
Uznémums veica ari pétijumus, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas zales
ir bioekvivalentas, ja tas nodroSina vienadu aktivas vielas limeni organisma un Iidz ar to tam ir
sagaidama vienada iedarbiba.

Kada ir Enzalutamide Accordpharma ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Enzalutamide Accordpharma ir denériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvuma
un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapéc Enzalutamide Accordpharma ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentilira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Enzalutamide Accordpharma ir pieradita ar
Xtandi salidzinama kvalitate un bioekvivalence. Tapéc adgentiira uzskatija, ka, tapat ka Xtandi
gadijuma, Enzalutamide Accordpharma ieguvumi parsniedz identificéto risku un tas var registréet
lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Enzalutamide Accordpharma
lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Enzalutamide
Accordpharma lietoSanu. Jebkadi papildu pasakumi, kas ieviesti attieciba uz Xtandi, vajadzibas
gadijuma attiecas ar1 uz Enzalutamide Accordpharma.

Tapat ka par visam zalém, dati par Enzalutamide Accordpharma lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti.
Zinotas ar Enzalutamide Accordpharma lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi
izveértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Enzalutamide Accordpharma

Sikaka informacija par Enzalutamide Accordpharma ir atrodama adentiras timek|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enzalutamide-accordpharma.
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