EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/320757/2024
EMEA/H/C/006299

Enzalutamida Viatris (enzalutamida)
Prezentare generala a Enzalutamidei Viatris si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Enzalutamida Viatris si pentru ce se utilizeaza?

Enzalutamida Viatris este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza pentru tratarea
barbatilor cu cancer de prostata. Poate fi utilizat:

e n asociere cu terapie hormonala (tratament pentru scaderea productiei de testosteron), atunci
cand cancerul este metastazat (s-a raspandit la alte parti ale organismului) si este sensibil la
hormoni (depinde de un hormon, de exemplu testosteronul, pentru a se dezvolta);

e in cancerul metastazat rezistent la castrare (se agraveaza in ciuda tratamentului de scadere a
productiei de testosteron sau dupa operatia de indepartare a testiculelor) si daca:

o tratamentul cu docetaxel (alt medicament impotriva cancerului) nu a dat sau nu mai da
rezultate; sau

o terapia cu hormoni nu a dat rezultate, iar pacientul nu are deloc simptome sau are
simptome usoare si nu necesita inca chimioterapie (alt tip de tratament impotriva
cancerului).

e pentru cancerul de prostata rezistent la castrare, care nu este metastazat, dar prezinta un risc
mare in acest sens;

e In monoterapie sau in asociere cu terapie hormonald pentru cancer de prostata sensibil la
hormoni, dar nemetastazat, daca se inregistreaza o crestere rapida a nivelurilor de antigen
specific prostatei (PSA, o proteina produsa de glanda prostatica), care indica o posibila revenire
a cancerului la barbati care nu pot face radioterapie de salvare (tratament cu radiatii
administrat dupa ce cancerul nu a raspuns la alte tratamente).

Enzalutamida Viatris contine substanta activa enzalutamida si este un ,medicament generic”. Acest
lucru inseamna ca Enzalutamida Viatris contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod
cu ,medicamentul de referinta” autorizat deja in UE. Medicamentul de referinta pentru Enzalutamida
Viatris este Xtandi. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu
intrebari si raspunsuri disponibil aici.
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Cum se utilizeaza Enzalutamida Viatris?

Enzalutamida Viatris se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie
initiat si monitorizat de un medic cu experienta in tratarea cancerului de prostata.

Enzalutamida Viatris este disponibila sub forma de comprimate, luate o data pe zi, aproximativ la
aceeasi ora. Daca pacientul are anumite reactii adverse, medicul poate reduce doza sau poate
intrerupe tratamentul.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Enzalutamidei Viatris, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Enzalutamida Viatris?

Substanta activa din Enzalutamida Viatris, enzalutamida, actioneaza blocand actiunea hormonului
testosteron si a altor hormoni, numiti androgeni. Acest efect se obtine prin blocarea receptorilor
(tintelor) de care se leaga acesti hormoni. Deoarece cancerul de prostata are nevoie de testosteron si
de alti hormoni masculini pentru a supravietui si a se dezvolta, prin blocarea efectelor acestor hormoni,
enzalutamida incetineste dezvoltarea cancerului de prostata.

Cum a fost studiat Enzalutamida Viatris?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarea autorizata au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referintd, Xtandi, si nu este necesara repetarea acestora pentru
Enzalutamida Viatris.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Enzalutamidei
Viatris. De asemenea, compania a efectuat studii care demonstreaza ca acest medicament este
»bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand
elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi
efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Enzalutamida Viatris?

Avand in vedere ca Enzalutamida Viatris este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Enzalutamida Viatris in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Enzalutamida Viatris are o calitate comparabila si este bioechivalenta cu Xtandi. Prin
urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Xtandi, beneficiile Enzalutamidei Viatris sunt mai
mari decét riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Enzalutamidei Viatris?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Enzalutamidei Viatris, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti. Masurile suplimentare in vigoare pentru Xtandi se aplica si pentru
Enzalutamida Viatris, dupa caz.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Enzalutamidei Viatris sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Enzalutamida Viatris sunt evaluate cu atentie
si sunt luate toate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Enzalutamida Viatris

Informatii suplimentare cu privire la Enzalutamida Viatris sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enzalutamide-viatris. Informatii despre medicamentul de
referinta sunt disponibile si pe site-ul agentiei.

Enzalutamida Viatris (enzalutamidad)
EMA/320757/2024 Pagina 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enzalutamide-viatris

	Ce este Enzalutamida Viatris și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Enzalutamida Viatris?
	Cum acționează Enzalutamida Viatris?
	Cum a fost studiat Enzalutamida Viatris?
	Care sunt beneficiile și riscurile asociate cu Enzalutamida Viatris?
	De ce a fost autorizat Enzalutamida Viatris în UE?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Enzalutamidei Viatris?
	Alte informații despre Enzalutamida Viatris

