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Suhrn spravy EPAR pre verejnost

Zytiga

abirateron acetat

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Zytiga. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s ciefom odporudit povolenie na uvedenie na trh v EU

a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Zytiga.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Zytiga, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Zytiga a na €o sa pouziva?

Liek Zytiga sa pouZziva na lieCbu rakoviny prostaty (zlazy muzského reprodukéného systému)

u dospelych muzov v pripade, Ze rakovina je metastaticka (rozsiruje sa do ostatnych casti tela).
Liek Zytiga sa pouZziva spolu s prednizonom alebo prednizolénom v tychto pripadoch:

e ak je rakovina novo diagnostikovana, vysoko rizikova a eSte je citliva na hormoény, liek Zytiga sa
pouziva v kombinacii s tzv. androgénovou deprivacnou liecbou;

e ak liekova kastracia (pouzivanie liekov na zastavenie tvorby muzskych horménov v tele) spolu
s androgénovou deprivacnou lieCbou neudcinkovala alebo uz neucinkuje u muzov, u ktorych sa
symptémy bud’ neprejavili alebo sa u nich prejavili iba mierne symptédmy ochorenia a ktori zatial
nepotrebuju liecbu chemoterapiou (liekmi proti rakovine);

o ak liekova alebo chirurgicka kastracia a chemoterapia obsahujica docetaxel netcinkovali alebo uz
prestali G&inkovat.

Liek Zytiga obsahuje Gcinnu latku abiraterén acetat.
Ako sa liek Zytiga uziva?

Liek Zytiga je dostupny vo forme tabliet (250 mg a 500 mg) a jeho vydaj je viazany na lekarsky
predpis.
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Odporucana davka lieku Zytiga je 1 000 mg a uziva sa jedenkrat denne najmenej dve hodiny po jedle
a najmenej jednu hodinu pred dal$im jedlom. Lie¢ba sa ma zastavit, ak sa u pacientov objavia
problémy s pecenou. V pripade, ze pelen znovu za¢ne fungovat normalne, lietba sa mbze obnovit

so znizenymi davkami.

Viac informdcii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akym sposobom liek Zytiga Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Zytiga, abiraterén acetat, sa v tele meni na abirateron, ktory zastavuje tvorbu
muzského hormoénu, testosterénu. Abirateréon pdsobi tak, ze zablokuje enzym nazyvany CYP17, ktory
sa nachadza v semennikoch a na inych miestach v tele. KedZe rakovina potrebuje na svoje prezitie a
rast prisun testosterdnu, liek Zytiga mbze znizenim tvorby testosterénu spomalit rast rakoviny
prostaty.

Aké prinosy lieku Zytiga boli preukazané v studiach?

Liek Zytiga sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v troch hlavnych Studiach. V Stadiach boli
pacienti lieceni aj prednizénom alebo prednizolénom.

Na jednej Studii sa zGcastnilo 1 209 pacientov s novo diagnostikovanou, vysoko rizikovou,
metastatickou rakovinou prostaty citlivou na hormény. Hlavnym meradlom ucinnosti bol Cas, ktory
pacienti prezili bez zhorSenia ochorenia. Pacienti lieceni liekom Zytiga zili v priemere priblizne 33
mesiacov bez zhorSenia ochorenia v porovnani s priblizne 15 mesiacmi u pacientov, ktori dostavali
placebo.

Na druhej Studii sa zGcastnilo 1 088 muZov s metastazujicou rakovinou prostaty, u ktorych sa bud’
symptémy nevyskytli alebo sa u nich prejavili iba mierne symptémy ochorenia a u ktorych kastra¢na
lie¢ba nelcdinkovala alebo prestala Ucinkovat. Pacienti lieceni liekom Zytiga zili v priemere priblizne 16
mesiacov bez zhorSenia ochorenia v porovnani s priblizne 8 mesiacmi u pacientov, ktori dostavali
placebo.

V tretej studii, na ktorej sa zucastnilo 1 195 muzov s metastatickou rakovinou prostaty, ktorych
ochorenie sa zhorSilo napriek liekovej alebo chirurgickej kastracii a chemoterapii obsahujucej
docetaxel, bol hlavnym meradlom ucinnosti celkovy Cas prezitia (ako dlho pacienti prezili). Pacienti,
ktori boli lieceni liekom Zytiga, prezivali od obdobia zacatia lieCby necelych 15 mesiacov, zatial ¢o
pacienti, ktori dostavali placebo, prezivali len necelych 11 mesiacov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zytiga?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Zytiga (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su infekcia
mocovych ciest, hypokaliémia (nizka hladina draslika v krvi), vysoky krvny tlak, periférny edém (opuch
koncatin v désledku zadrziavania vody) a zvySena hladina pecefiovych enzymov. Iné vyznamné
vedlajsie ucinky zahffaju problémy so srdcom, problémy s pecenou, zlomeniny a alergickd alveolitidu
(reakciu plic spdsobujicu kasel a dychavi¢nost). Zoznam vetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych
pri pouzivani lieku Zytiga sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Zytiga nesmu uzivat pacienti, ktori maju zdvazne znizenu funkciu pecene. Liek nie je uréeny
Zenam a nesmie sa podavat zendm, ktoré s alebo mdzu byt tehotné. Zoznam vsetkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Zytiga povoleny?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Zytiga su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim, a odporucila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Agentara poznamenala, Ze pri
pouzivani lieku Zytiga v kombinacii s prednizénom a prednizoldnom sa preukazalo bud’ oddialenie
progresie ochorenia alebo prediZenie ¢asu prezitia v porovnani s placebom. Liek Zytiga je dobre
tolerovany a jeho rizika sa povazuju za zvladnutelné.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Zytiga?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Zytiga boli do sthrnu charakteristickych viastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Zytiga

Dria 5. septembra 2011 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Zytiga na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Zytiga sa hachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
viac informacii o lie¢be liekom Zytiga, preditajte si pisomnu( informaciu pre pouzivatela (sudast spravy
EPAR), alebo sa obratte na svojho lekéara, resp. alebo lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 11-2017
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002321/human_med_001499.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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