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Xtandi (enzalutamida)
Prezentare generala a Xtandi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Xtandi si pentru ce se utilizeaza?

Xtandi este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea barbatilor cu cancer de
prostata. Poate fi utilizat:

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

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

— tratamentul cu docetaxel (un medicament impotriva cancerului) nu a functionat sau nu mai da
rezultate sau

— 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 (nu s-a raspandit inca),
dar care prezinta un risc mare in acest sens;

e n 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).

Medicamentul contine substanta activa enzalutamida.
Cum se utilizeaza Xtandi?

Xtandi 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.
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Xtandi este disponibil sub forma de capsule si comprimate, luate o data pe zi, la aproximativ aceeasi
ora in fiecare zi. Daca pacientul are anumite reactii adverse, medicul poate reduce doza sau poate
intrerupe tratamentul.

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

Cum actioneaza Xtandi?

Substanta activa din Xtandi, enzalutamida, blocheaza actiunea hormonului masculin testosteron si a
altor hormoni masculini numiti androgeni. Enzalutamida obtine acest efect blocand receptorii 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, blocand efectele acestor hormoni, enzalutamida
incetineste dezvoltarea cancerului de prostata.

Ce beneficii a prezentat Xtandi pe parcursul studiilor?
Cancer de prostata metastazat

Xtandi a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) intr-un studiu principal care a cuprins 1 199 de
pacienti cu cancer de prostata metastazat, rezistent la castrare, care fusesera tratati anterior cu
docetaxel. In acest studiu, Xtandi a fost mai eficace decat placebo in prelungirea vietii pacientilor: in
medie, pacientii tratati cu Xtandi au trait 18 luni, fata de 14 luni in cazul pacientilor tratati cu placebo.

Xtandi a fost comparat cu placebo si intr-un al doilea studiu principal, care a cuprins 1 717 pacienti cu
cancer de prostata metastazat, rezistent la castrare, la care terapia cu hormoni nu daduse rezultate,
dar care nu aveau deloc simptome sau aveau simptome usoare si nu fusesera tratati anterior cu
chimioterapie. Pacientii tratati cu Xtandi au trait, in medie, aproximativ 32 de luni, fata de 30 de luni in
cazul pacientilor tratati cu placebo. In plus, pacientii tratati cu Xtandi au trdit mai mult timp fard ca
boala sa dea semne de agravare la examinarea radiografica: 20 de luni, fata de 5 luni in cazul
pacientilor tratati cu placebo.

Un al treilea studiu principal a aratat ca Xtandi este mai eficace decat placebo la 1 150 de pacienti cu
cancer de prostata metastazat sensibil la hormoni, carora li s-a administrat si terapie hormonala
pentru scaderea nivelului de testosteron sau care fusesera operati pentru indepartarea testiculelor.
Boala s-a agravat mai incet la pacientii care au luat Xtandi fata de cei care au primit placebo. La
pacientii carora li s-a administrat placebo, perioada medie inainte de agravarea bolii a fost de 19 luni,
dar media celor care luau Xtandi nu a putut fi calculatd deoarece boala nu se agravase la multi pacienti
in perioada de urmarire.

Cancer de prostata fara metastaze

Xtandi a fost comparat cu placebo intr-un studiu care a cuprins 1 401 pacienti cu cancer de prostata
rezistent la castrare, cu risc mare de metastazare. Pacientii tratati cu Xtandi au supravietuit in medie
37 de luni fara ca boala sa metastazeze, fata de 15 luni in cazul pacientilor tratati cu placebo.

Un alt studiu a cuprins 1 068 de pacienti tratati anterior, cu niveluri de PSA cu crestere rapida, la care
cancerul de prostatd nu se réspandise si era sensibil la hormoni. in acest studiu, pacientii cdrora li s-a
administrat Xtandi in asociere cu leuprolida (un medicament care blocheaza producerea sau actiunea
hormonilor masculini) sau Xtandi administrat in monoterapie au supravietuit mai mult fara metastaze
ale bolii, fatd de cei tratati cu placebo administrat in asociere cu leuprolida. in cadrul studiului, au fost
monitorizate concentratiile de PSA din sangele pacientilor; daca nivelurile de PSA nu erau detectabile
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dupa 36 saptamani, tratamentul era intrerupt si reinceput daca nivelurile de PSA incepeau sa creasca
din nou. Dupa aproximativ 61 de luni, cancerul s-a raspandit sau pacientul a decedat la aproximativ

13 % din pacientii carora li s-a administrat Xtandi cu leuprolida (45 din 355) si la aproximativ 18 % din
pacientii carora li s-a administrat Xtandi in monoterapie (63 din 355), fata de aproximativ 26 % (92
din 358) din pacientii carora li s-a administrat placebo cu leuprolida.

Care sunt riscurile asociate cu Xtandi?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Xtandi, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Xtandi (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt slabiciune, oboseala, caderi accidentale, fracturi (oase rupte), bufeuri si hipertensiune (tensiune
arteriala mare). Alte reactii adverse importante sunt cardiopatia ischemica (boala cardiaca cauzata de
ingustarea sau blocarea vaselor de sange care alimenteaza muschiul cardiac) si crize.

Xtandi nu este destinat utilizarii la femei si este contraindicat la femei care sunt sau ar putea ramane
gravide.

De ce a fost autorizat Xtandi in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca efectele Xtandi impotriva cancerului au fost
clar demonstrate si ca, pentru pacienti, beneficiul legat de prelungirea vietii cu cancer metastazat este
important S-a dovedit, de asemenea, c& Xtandi incetineste metastazarea bolii. In ceea ce priveste
profilul de siguranta al medicamentului, reactiile adverse asociate cu Xtandi sunt in general usoare si
pot fi gestionate corespunzator.

Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Xtandi sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Xtandi?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Xtandi, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Xtandi sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Xtandi sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Xtandi

Xtandi a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 21 iunie 2013.

Mai multe informatii despre Xtandi se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Xtandi.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 04-2024.
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