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Enzalutamid Viatris (enzalutamid)
Przeglad wiedzy na temat leku Enzalutamid Viatris i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Enzalutamid Viatris i w jakim celu sie go stosuje

Enzalutamid Viatris jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu mezczyzn z rakiem
prostaty. Lek moze by¢ stosowany:

e w skojarzeniu z terapig hormonalng (leczenie ograniczajgce wytwarzanie testosteronu), gdy
nowotwdr ma charakter przerzutowy (rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu) i jest
hormonowrazliwy (jego wzrost jest zalezny od hormonu, takiego jak testosteron);

e w leczeniu raka z przerzutami, ktéry jest oporny na kastracje (nasila sie pomimo podawania
lekdw ograniczajacych wytwarzanie testosteronu lub po chirurgicznym usunieciu jader) w
przypadku gdy:

o leczenie docetakselem (lekiem przeciwnowotworowym) nie powiodto sie lub przestato
dziataé¢; lub

o terapia hormonalna nie zadziatata, a u pacjenta nie wystepuja zadne lub wystepujq
tylko tagodne objawy i nie wymaga on jeszcze chemioterapii (innego rodzaju leczenia
przeciwnowotworowego);

e w przypadku opornego na kastracje raka gruczotu krokowego, ktory nie jest przerzutowy, ale
wigze sie z wysokim ryzykiem wystapienia przerzutéw;

e w monoterapii lub w skojarzeniu z terapig hormonalng w leczeniu hormonowrazliwego raka
prostaty bez przerzutéw, w przypadku szybko rosnacego stezenia swoistego antygenu
sterczowego (ang. Prostate-Specific Antigen, PSA - biatko wytwarzane przez gruczot krokowy),
co wskazuje na mozliwo$¢ nawrotu raka, u mezczyzn, w przypadku ktérych nie mozna
zastosowac radioterapii ratunkowej (leczenie radiologiczne prowadzone po braku odpowiedzi
nowotworu na inne leczenie).

Substancja czynng zawartg w leku Enzalutamide Viatris jest enzalutamid. Lek Enzalutamide Viatris jest
lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Enzalutamide Viatris zawiera te sama substancje czynna oraz
dziata w taki sam sposob co lek referencyjny, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Lekiem
referencyjnym dla leku Enzalutamide Viatris jest lek Xtandi. Wiecej informacji na temat lekéw
generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.
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Jak stosowac lek Enzalutamide Viatris

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczgc¢ i monitorowac lekarz majacy doswiadczenie w
leczeniu raka prostaty.

Lek Enzalutamide Viatris jest dostepny w postaci tabletek, ktére przyjmuje sie raz na dobe mniej
wiecej o tej samej porze kazdego dnia. W przypadku wystgpienia okreslonych dziatan niepozadanych
lekarz moze zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Enzalutamide Viatris znajduje sie w Ulotce dla pacjenta
lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Enzalutamide Viatris

Dziatanie substancji czynnej leku Enzalutamide Viatris, enzalutamid, polega na blokowaniu czynnosci
hormonu - testosteronu i innych hormonéw zwanych androgenami. Enzalutamid dokonuje tego
poprzez blokowanie receptoréow (celéw), do ktdrych przytaczajq sie te hormony. Poniewaz do
przetrwania i rozwoju rak prostaty potrzebuje testosteronu i innych meskich hormonoéw, poprzez
blokowanie tych hormonéw enzalutamid spowalnia wzrost nowotworu.

Jak badano lek Enzalutamide Viatris

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonym wskazaniu
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Xtandi i nie ma potrzeby ich powtarza¢ dla leku
Enzalutamide Viatris.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Enzalutamide Viatris.
Firma przeprowadzita réwniez badania wykazujace, ze jest to lek biordwnowazny z lekiem
referencyjnym. Dwa leki sg biorownowazne, gdy doprowadzaja do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie i dlatego przewiduje sie, ze bedgq miaty takie samo dziatanie.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Enzalutamide Viatris

Poniewaz lek Enzalutamide Viatris jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Enzalutamide Viatris w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze — zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze lek
Enzalutamide Viatris charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest biordwnowazny z lekiem Xtandi.
Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Xtandi - korzysci ze
stosowania leku Enzalutamide Viatris przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Enzalutamide Viatris

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Enzalutamide Viatris w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow. Wszelkie dodatkowe $rodki wprowadzone w
odniesieniu do leku Xtandi majg w stosownych przypadkach zastosowanie rowniez do leku
Enzalutamide Viatris.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Enzalutamide Viatris sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Enzalutamide Viatris sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Enzalutamide Viatris

Dalsze informacje dotyczace leku Enzalutamide Viatris znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enzalutamide-viatris. Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujq sie na stronie internetowej Agencji.
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