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Enzalutamide Accordpharma (enzalutamid)

Sammanfattning av Enzalutamide Accordpharma och varfér det ar godkant
inom EU

Vad ar Enzalutamide Accordpharma och vad anviands det for?

Enzalutamide Accordpharma ar ett cancerlakemedel som anvands for att behandla man med
prostatacancer. Det kan anvandas enligt foljande:

e Tillsammans med hormonbehandling (behandling fér att séanka produktionen av testosteron) nar
cancern ar metastaserande (har spridit sig till andra delar av kroppen) och hormonkénslig (nar
cancern &r beroende av ett hormon, sdsom testosteron, for att vaxa).

e Vid metastaserande cancer som ar kastrationsresistent (forvarras trots behandling for att minska
produktionen av testosteron eller efter kirurgiskt avlagsnande av testiklarna) och nar

- behandling med docetaxel (ett cancerlakemedel) har misslyckats eller inte langre har ndgon
verkan, eller

— hormonterapi har misslyckats och patienten har lindriga eller inga symtom och annu inte
behdver kemoterapi (en annan typ av cancerbehandling).

e Vid kastrationsresistent prostatacancer som d@nnu inte har spridit sig men dar risken fér metastaser
ar stor.

¢ Som enda behandling eller tillsammans med hormonbehandling fér hormonkanslig prostatacancer
som inte &r metastaserande. Det ges till man som inte kan fa kompletterande stralbehandling
(strélbehandling som ges efter att cancern inte har svarat pa andra behandlingar) och nar nivderna
av prostataspecifikt antigen (PSA, ett protein som produceras av prostatakdrteln) snabbt stiger.
Detta tyder pa att cancern kan ha kommit tillbaka.

Enzalutamide Accordpharma innehdller den aktiva substansen enzalutamid och &r ett
"hybridlakemedel” och ett generiskt |dkemedel. Det innebar att det liknar ett "referenslakemedel” som
innehaller samma aktiva substans, men att det finns vissa skillnader mellan dem. Referensldkemedlet
finns som tabletter och kapslar, medan Enzalutamide Accordpharma endast finns som tabletter.
Enzalutamide Accordpharma finns i samma styrkor som referenslakemedelstabletterna (40 mg och

80 mg) och dessutom i ytterligare en hégre styrka (160 mg). Referenslakemedlet for Enzalutamide
Accordpharma ar Xtandi.
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Hur anvdnds Enzalutamide Accordpharma?

Enzalutamide Accordpharma ar receptbelagt och behandling ska inledas och dvervakas av en ldkare
med erfarenhet av att behandla prostatacancer.

Enzalutamide Accordpharma finns som tabletter som ska tas en gang om dagen vid ungefar samma tid
varje dag. Lakaren kan behdva minska dosen eller avbryta behandlingen om en patient far vissa
biverkningar.

F6r mer information om hur du anvander Enzalutamide Accordpharma, las bipacksedeln eller tala med
lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Enzalutamide Accordpharma?

Den aktiva substansen i Enzalutamide Accordpharma, enzalutamid, verkar genom att blockera effekten
av det manliga hormonet testosteron och andra manliga hormoner som kallas androgener.
Enzalutamid dstadkommer detta genom att blockera de receptorer som dessa hormoner binder till.
Prostatacancer ar beroende av testosteron och andra manliga hormoner fér att kunna éverleva och
véxa. Enzalutamid blockerar effekterna av dessa hormoner och saktar pd sa vis ner prostatacancerns
tillvaxt.

Hur har Enzalutamide Accordpharmas effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Xtandi, och behdver inte studeras igen for Enzalutamide Accordpharma.

Liksom for alla ldkemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata fér Enzalutamide Accordpharma.
Féretaget har ocksa visat i studier att Enzalutamide Accordpharma &r "bioekvivalent” med
referensldkemedlet. Tva lakemedel &r bioekvivalenta nér de bildar samma halter av den aktiva
substansen i kroppen och férvantas darmed ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Enzalutamide Accordpharma?

Eftersom Enzalutamide Accordpharma ar ett generiskt ldkemedel och ar bioekvivalent med
referensldkemedlet anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor ar Enzalutamide Accordpharma godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Enzalutamide Accordpharma i
enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Xtandi. Myndigheten fann darfér
att fordelarna ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom for Xtandi, och att Enzalutamide
Accordpharma kan godkannas for anvandning i EU.
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Vad gors for att garantera sdker och effektiv anviandning av Enzalutamide
Accordpharma?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Enzalutamide Accordpharma har tagits med i
produktresumén och bipacksedeln. De eventuella ytterligare atgarder som vidtagits for Xtandi géller
ocksa vid behov fér Enzalutamide Accordpharma.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Enzalutamide Accordpharma
kontinuerligt. Misstankta biverkningar som har rapporterats fér Enzalutamide Accordpharma
utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Enzalutamide Accordpharma

Mer information om Enzalutamide Accordpharma finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enzalutamide-accordpharma.
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