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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Zytiga

abirateronacetat

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Zytiga. Det
forklarar hur EMA beddomt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Zytiga ska anvandas.

Praktisk information om hur Zytiga ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Zytiga och vad anvands det for?

Zytiga ar ett lakemedel som anvands for att behandla cancer i prostatan (en kortel i det manliga
fortplantningssystemet) hos vuxna man nér cancern ar metastaserande (har spridit sig till andra delar
av kroppen).

Zytiga anvéands tillsammans med lakemedlen prednison eller prednisolon i foljande situationer:

e Nar cancern ar nydiagnostiserad, av hogrisktyp och fortfarande ké&nslig fér hormoner; Zytiga
anvands da i kombination med en sa kallad androgen deprivationsbehandling.

e Nar medicinsk kastrering (att med hjélp av lakemedel stoppa produktionen av manliga hormoner i
kroppen) med androgen deprivationsbehandling inte har fungerat eller inte langre fungerar hos
man som inte har nagra sjukdomssymtom eller endast milda sjukdomssymtom och som annu inte
behéver kemoterapi (lakemedel mot cancer).

e Nar medicinsk eller kirurgisk kastrering och kemoterapi som innehaller docetaxel inte har fungerat
eller inte langre fungerar.

Zytiga innehaller den aktiva substansen abirateronacetat.
Hur anvands Zytiga?

Zytiga finns som tabletter (250 och 500 mg) och ar receptbelagt.
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Den rekommenderade dosen av Zytiga ar 1 000 mg en gang per dag som tas minst tva timmar efter
maltid och minst en timme fore nasta maltid. Om patienterna utvecklar leverproblem ska behandlingen
avbrytas. Behandlingen kan aterupptas med en lagre dos om leverfunktionen atergar till den normala.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Zytiga?

Den aktiva substansen i Zytiga, abirateronacetat, goérs i kroppen om till abirateron, vilket gor att
kroppen slutar producera testosteron, ett manligt hormon. Abirateron gér detta genom att blockera ett
enzym som kallas CYP17 och som finns i testiklarna och pa andra stéallen i kroppen. Eftersom cancern
behdver tillférsel av testosteron for att éverleva och véxa kan en minskning av produktionen av
testosteron gora att prostatacancern vaxer langsammare.

Vilken nytta med Zytiga har visats i studierna?

Zytiga jamfordes med placebo (overksam behandling) i tre huvudstudier. | studierna behandlades
patienterna ocksd med prednison eller prednisolon.

En studie omfattade 1 209 patienter med nydiagnostiserad, hormonkénslig och metastaserande
prostatacancer av hogrisktyp. Huvudeffektmattet var hur lange patienterna levde utan att deras
sjukdom forvarrades. Patienter som behandlades med Zytiga levde i genomsnitt i 33 manader utan att
sjukdomen forvarrades, jamfort med omkring 15 manader for patienter som fick placebo.

| den andra studien ingick 1 088 man med metastaserande prostatacancer som inte hade nagra
sjukdomssymtom eller endast milda sjukdomssymtom och for vilka kastreringsbehandling inte hade
fungerat eller slutat att fungera. Patienter som behandlades med Zytiga levde i genomsnitt i omkring
16 manader utan att sjukdomen forvarrades, jamfort med omkring 8 manader for patienter som fick
placebo.

| en tredje studie pa 1 195 man med metastaserande prostatacancer vars sjukdom hade forvarrats
trots kirurgisk eller medicinsk kastrering och kemoterapi med docetaxel var huvudeffektmattet den
totala 6verlevnaden (hur lange patienterna levde). Patienter som behandlades med Zytiga levde i
knappt 15 manader frAn behandlingsstart jamfort med knappt 11 manader for patienter som fick
placebo.

Vilka ar riskerna med Zytiga?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Zytiga (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar
urinvagsinfektion, hypokalemi (Iaga kaliumnivaer i blodet), hogt blodtryck, perifera 6dem (svullna
armar och ben pa grund av vatskeansamling) och férhdjda nivaer av leverenzymer. Andra viktiga
biverkningar omfattar hjartproblem, leverproblem, frakturer och allergisk alveolit (en lungreaktion som
orsakar hosta och andfaddhet). En fullstandig forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for
Zytiga finns i bipacksedeln.

Zytiga far inte ges till patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion. Det ska inte anvandas av kvinnor
och far inte ges till kvinnor som &r eller kan bli gravida. En fullstandig forteckning 6ver restriktioner
finns i bipacksedeln.
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Varfor godkanns Zytiga?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att nyttan med Zytiga ar stoérre an riskerna och
rekommenderade att Zytiga skulle godkannas fér forséljning i EU. Myndigheten noterade att Zytiga i
kombination med prednison eller prednisolon hade visats endera fordrdja sjukdomsférloppet eller
forbattra dverlevnaden jamfort med placebo. Zytiga tolereras val och lakemedlets risker anses
hanterbara.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Zytiga?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Zytiga har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Zytiga

Den 5 september 2011 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Zytiga
som galler i hela EU.

EPAR for Zytiga finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Zytiga finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2017.
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