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Enzalutamid Accordpharma (enzalutamid)
Prehlad o lieku Enzalutamide Accordpharma a preco bol povoleny v EU

€o je liek Enzalutamide Accordpharma a na ¢o sa pouziva?

Enzalutamide Accordpharma je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu muzov s karcindmom
prostaty. M6ze sa pouzit:

e spolu s hormonalnou liecbou (lieCbou na zniZenie tvorby testosterénu), ked' je karcindom
metastaticky (rozsiril sa do inych casti tela) a je hormonalne citlivy (rakovina, ktorej rast zavisi od
hormonu, napriklad testosteréonu),

e v pripade metastatického karcindmu, ktory je rezistentny na kastraciu (zhorsuje sa napriek liecbe
na znizenie tvorby testosteronu alebo po chirurgickom odstraneni semennikov) a ak:

- bud' liecba docetaxelom (liekom proti rakovine) nebola G¢inna alebo uz nie je Uc¢inna alebo

— hormonalna liecba nebola Uc¢inna a pacient bud’' nema ziadne priznaky alebo ma mierne
priznaky a este nepotrebuje chemoterapiu (iny druh liecby proti rakovine),

e v pripade karcindmu prostaty rezistentného voci kastracii, ktory sa este nerozsiril, ale existuje
vysokeé riziko, Ze sa tak stane,

e samostatne alebo spolu s hormondlnou terapiou v pripade hormonéalne citlivého karcindmu
prostaty, ktory nie je metastaticky. PouZiva sa u muzov, ktori nemézu podstupit zadchrannu
radioterapiu (radiacnu liecbu podavanu po tom, ako rakovina neodpovedala na iné liecby)

a u ktorych sa rychlo zvysuju hladiny antigénu Specifického pre prostatu (PSA; proteinu, ktory
vytvéra prostata). To naznaduje, Ze rakovina sa mohla vratit.

Liek Enzalutamide Accordpharma obsahuje liecivo enzalutamid a je to tzv. genericky a tzv. hybridny
liek. To znamena, Ze je podobny tzv. referenénému lieku s obsahom rovnakého lieCiva, ale medzi
tymito dvoma liekmi existuju urcité rozdiely. Referencny liek je dostupny vo forme tabliet a kapsul,
zatial o liek Enzalutamide Accordpharma je dostupny iba vo forme tabliet. Liek Enzalutamide
Accordpharma je okrem toho, Ze je k dispozicii v rovnakych silach ako tablety referenéného lieku (40 a
80 mgq), je k dispozicii aj v dalSej vyssej sile (160 mg). Referenénym liekom pre liek Enzalutamide
Accordpharma je liek Xtandi.
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Ako sa liek Enzalutamide Accordpharma pouziva?

Vydaj lieku Enzalutamide Accordpharma je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat a sledovat
lekar, ktory ma skusenosti s lieCbou karcinomu prostaty.

Liek Enzalutamide Accordpharma je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju raz denne, kazdy den
priblizne v rovhakom ¢ase. Ak sa u pacienta vyskytnu urcité vedlajsie ucinky, lekar méze davku znizit
alebo lie¢bu prerusit.

Viac informacii o pouzivani lieku Enzalutamide Accordpharma si precitajte v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekéra alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Enzalutamide Accordpharma ucinkuje?

Liecivo lieku Enzalutamide Accordpharma, enzalutamid, posobi tak, Ze zablokuje p6sobenie muzského
horménu testosterénu a dalSich muzskych horménov znamych ako androgény. Tento Ucinok
enzalutamidu sa dosiahne zablokovanim receptorov, na ktoré sa tieto hormdny viazu. KedZe karcindm
prostaty potrebuje na preZitie a rast testosterdn a iné muzské hormony, zablokovanim ucinkov tychto
hormdnov enzalutamid spomaluje rast karcindmu prostaty.

Ako bol liek Enzalutamide Accordpharma skimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lie¢iva pri schvalenych pouzitiach, sa uz uskutoénili
pri referenénom lieku Xtandi a nemusia sa opakovat pre liek Enzalutamide Accordpharma.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Enzalutamide Accordpharma predlozila spolo¢nost Studie o kvalite.
Spolocnost takisto uskutocnila stldie, v ktorych sa preukdzala tzv. biologicka rovnocennost lieku

s referencnym liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva a
preto sa oakdava, ze maju rovnaky ucinok.

Aké si prinosy a rizika spajané s liekom Enzalutamide Accordpharma?

KedZe liek Enzalutamide Accordpharma je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym
liekom, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Enzalutamide Accordpharma povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky dospela k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU bola preukézana
porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost lieku Enzalutamide Accordpharma s liekom Xtandi.
Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Xtandi, prinos lieku Enzalutamide Accordpharma je
vacsi nez identifikované rizikd a moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Enzalutamide Accordpharma?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Enzalutamide Accordpharma boli do sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informdacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat. VSetky dodatoéné opatrenia zavedené pre liek Xtandi sa
v pripade potreby vztahuju aj na liek Enzalutamide Accordpharma.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Enzalutamide Accordpharma sa neustale
kontroluju. Podozrenia na vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Enzalutamide Accordpharma sa dokladne
hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Enzalutamide Accordpharma

Dalsie informécie o lieku Enzalutamide Accordpharma sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enzalutamide-accordpharma.
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