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

Co je liek Enzalutamide Viatris a na ¢o sa pouziva?

Enzalutamide Viatris je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu muZov s rakovinou prostaty.
Mo6ze sa pouzit:
e spolu s hormonalnou liecbou (lieCbou na znizenie tvorby testosterdnu), ked' je rakovina

metastaticka (rozsirila sa do inych Casti tela) a je citliva na hormonalne Gcinky (rakovina,
ktorej rast zavisi od hormonu, napr. testosteronu);

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

o liecba docetaxelom (inym liekom proti rakovine) nebola Uc¢inna alebo uz nie je Gcinn3,
alebo

o hormonalna liecba nebola Uc¢inna a pacient bud’' nema Ziadne priznaky alebo ma mierne
priznaky a esSte nepotrebuje chemoterapiu (iny druh lie¢by proti rakovine),

e v pripade karcindmu prostaty rezistentného voci kastracii, ktory nie je metastaticky, ale
existuje vysoké riziko, ze sa tak stane,

e samostatne alebo spolu s hormonalnou liecbou na karcindm prostaty citlivy na hormény, ktory
nie je metastaticky, ak sa rychlo zvysuju hladiny antigénu Specifického pre prostatu (PSA;
bielkoviny, ktor( vytvara prostata), ¢o naznaduje, Ze karcindm sa mohol vratit u muzov, ktori
nemd&zu podstupit zdchrannu radioterapiu (radiaénu lie¢bu podand po tom, ako karcindm
neodpovedal na iné liecby).

Liek Enzalutamide Viatris obsahuje lieCivo enzalutamid a je to tzv. genericky liek. To znamena, zZe liek
Enzalutamide Viatris obsahuje rovnaké lieCivo a pésobi rovhakym sp6sobom ako tzv. referencny liek,
ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Enzalutamide Viatris je liek Xtandi. Viac
informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Enzalutamide Viatris uziva?

Vydaj lieku Enzalutamide Viatris je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat a sledovat lekar,
ktory ma skusenosti s liecbou rakoviny prostaty.
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Liek Enzalutamide Viatris je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju raz denne, kazdy den priblizne
v rovhnakom case. Ak sa u pacienta vyskytnu urcité vedlajsie Ucinky, lekar moze davku znizit alebo
lie¢bu prerusit.

Viac informécii o pouzivani lieku Enzalutamide Viatris si precitajte v pisomnej informacii

pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Enzalutamide Viatris Gcinkuje?

Liecivo lieku Enzalutamide Viatris, enzalutamid, pdsobi tak, Ze zablokuje p6sobenie hormdénu
testosteronu a dalSich horménov zndmych ako androgény. Enzalutamid to dosiahne zablokovanim
receptorov (cielov), na ktoré sa tieto hormony viazu. KedZe karcindm prostaty potrebuje na prezitie a
rast testosteron a iné androgény, zablokovanim Ucinkov tychto hormdénov enzalutamid spomaluje rast
karcindmu prostaty.

Ako bol liek Enzalutamide Viatris skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lie¢iva pri schvalenom pouZiti, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Xtandi a nemusia sa opakovat pre liek Enzalutamide Viatris.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Enzalutamide Viatris spolo¢nost predlozila Stadie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutocnila stidie, v ktorych sa preukazala tzv. biologickad rovnocennost lieku s referenénym
liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva, a preto sa
oCakava, ze maju rovnaky ucinok.

Aké s prinosy a rizika spajané s liekom Enzalutamide Viatris?

KedZe liek Enzalutamide Viatris je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referencnym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

Preco bol liek Enzalutamide Viatris povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky dospela k zaveru, Ze v sllade s poZiadavkami EU bola preukézana
porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Enzalutamide Viatris s liekom Xtandi. Agentira
preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Xtandi, prinos lieku Enzalutamide Viatris je vacsi nez
identifikované rizikd a méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gtcinné pouzivanie lieku
Enzalutamide Viatris?

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Enzalutamide Viatris sa neustale kontroluju.
Vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Enzalutamide Viatris sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Enzalutamide Viatris

Dalgie informécie o lieku Enzalutamide Viatris sa nach&dzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enzalutamide-viatris. Informacie o referen¢nom lieku sa
takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.
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