EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/734994/2017
EMEA/H/C/002321

Rezumat EPAR destinat publicului

Zytiga

acetat de abiraterona

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR) pentru Zytiga.
Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Zytiga.

Pentru informatii practice privind utilizarea Zytiga, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Zytiga si pentru ce se utilizeaza?

Zytiga este un medicament utilizat pentru tratamentul cancerului de prostata (o glanda a sistemului
masculin de reproducere) la barbati adulti, atunci cdnd cancerul este metastazat (s-a extins la alte
parti ale organismului).

Zytiga se utilizeaza in asociere cu medicamentele prednison sau prednisolon in urmatoarele situatii:

e cand cancerul este nou diagnosticat, cu risc mare si sensibil la hormoni; Zytiga se utilizeaza atunci
in asociere cu un tratament numit terapie de privare de androgeni;

e cand castrarea medicala (oprirea producerii de hormoni masculini in organism cu ajutorul
medicamentelor), cu terapie de privare de androgeni nu a dat sau nu mai da rezultate, la barbati
care nu au simptome sau au doar simptome usoare ale bolii si care nu necesita inca chimioterapie
(medicamente Tmpotriva cancerului);

e cand castrarea medicald sau chirurgicald si chimioterapia pe baza de docetaxel nu au dat sau nu
mai dau rezultate.

Zytiga contine substanta activa acetat de abiraterona.
Cum se utilizeaza Zytiga?

Zytiga este disponibil sub forma de comprimate (250 si 500 mg) si se poate obtine numai pe baza de
reteta.
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Doza recomandata este de 1 000 mg o data la cel putin doua ore dupa masa si cel putin cu o ora
fnainte de a consuma alte alimente. Dacd apar probleme hepatice, tratamentul trebuie oprit.
Tratamentul poate fi reluat la o doza redusa daca functia hepatica revine la normal.

Pentru mai multe informatii, cititi prospectul.
Cum actioneaza Zytiga?

Substanta activa din Zytiga, acetatul de abiraterona, se transforma in organism in abiraterona, care
impiedicd organismul s& mai producd testosteron, un hormon masculin. in acest scop, abiraterona
blocheazd o enzima numitd CYP17 care se g&seste in testicule si in alte p&rti ale corpului. Intrucat
cancerul are nevoie de o rezerva de testosteron pentru a supravietui si a se dezvolta, prin reducerea
productiei de testosteron, Zytiga poate incetini dezvoltarea cancerului de prostata.

Ce beneficii a prezentat Zytiga pe parcursul studiilor?

Zytiga a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) in trei studii principale. In studii, pacientii au
fost tratati si cu prednison sau prednisolon.

Un studiu a cuprins 1 209 de pacienti cu cancer de prostata metastazat, nou diagnosticat, cu risc mare,
sensibil la hormoni. Principala masura a eficacitatii a fost durata de supravietuire a pacientilor fara
agravarea bolii. Pacientii tratati cu Zytiga au supravietuit in medie 33 de luni fara agravarea bolii, in
timp ce pacientii tratati cu placebo au supravietuit aproximativ 15 luni.

Al doilea studiu a cuprins 1 088 de barbati cu cancer de prostatd metastazat, care nu aveau simptome
sau aveau doar simptome usoare ale bolii si la care tratamentul prin castrare nu daduse sau nu mai
dadea rezultate. Pacientii tratati cu Zytiga au supravietuit in medie 16 luni fara agravarea bolii, in timp
ce pacientii tratati cu placebo au supravietuit aproximativ 8 luni.

Tntr-un al treilea studiu, care a cuprins 1 195 de badrbati cu cancer de prostatd metastazat la care boala
se agravase in ciuda castrarii chirurgicale sau medicale si chimioterapiei cu docetaxel, principala
masura a eficacitatii a fost supravietuirea globala (durata de viata a pacientilor). Pacientii tratati cu
Zytiga au supravietuit putin sub 15 luni de la initierea tratamentului, in timp ce pacientii tratati cu
placebo au supravietuit putin sub 11 luni.

Care sunt riscurile asociate cu Zytiga?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Zytiga (observate la mai mult de 1 pacient din 10) sunt
infectia cailor urinare, hipokaliemie (niveluri scazute de potasiu in sange), tensiune arteriala mare,
edem periferic (umflarea membrelor din cauza retentiei de lichide) si cresteri ale valorilor enzimelor
hepatice. Alte reactii adverse importante sunt probleme de inima sau de ficat, fracturi si alveolita
alergica (o reactie a plamanilor care cauzeaza tuse si dificultati de respiratie). Pentru lista completa a
reactiilor adverse raportate asociate cu Zytiga, cititi prospectul.

Zytiga este contraindicat la pacientii cu insuficienta hepatica severa. Nu este destinat utilizarii la femei
si este contraindicat la femeile care sunt sau ar putea fi gravide. Pentru lista completa de restrictii,
cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Zytiga?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Zytiga sunt mai mari decat riscurile
asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE. Agentia a constatat ca Zytiga in asociere cu
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prednison sau prednisolon a dovedit ca intarzie progresia bolii sau ca imbunatateste sansele de
supravietuire in comparatie cu placebo. Zytiga este bine tolerat, iar riscurile sale sunt considerate
gestionabile terapeutic.

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

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

Alte informatii despre Zytiga

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Zytiga, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 5 septembrie 2011.

EPAR-ul complet pentru Zytiga este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Zytiga, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 11-2017.
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