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MOt lua chon diéu tri cho
Chéng thién di c&n

Ung thu tuyén tién 1iét (CRPC)

XTANDI® (enzalutamide) d& dugc Cd quan Quan ly Thuc phém va
Dudgc phém Hoa Ky (FDA) phé duyét dé didu tri mot loai ung thu tuyén

tién 1iét: khéng con dap Ung véi diéu tri noéi khoa hodc phiu thuat 1am
gidm testosterone va da lan rdéng hodc di can ra ngoai tuyén tién liét
dén cac bod phan khac cla co thé.1

THONG TIN HOU fcH

; o A . XANTI HOAT DONG NHU THE NAO
GIOT THIEU VE CACH DUNG XTONDI

CRPC di can d& cép dén khi ung thu lan ra ngoai
tuyén tién liét va tién trién bt chdp diéu tri.4 D6

1a 1y do tai sao bac si co thé dé nghi dung thém mét

Lidu khuyén céo ctia XTANDI 1a XTANDI c6 thé udng loai thudc nhu

bén vién nang 40 mg (160 mg) clng hodc khéng

ubng weL ngay ndt 1an, vio cing g e e — XTANDI gilp didu tri CRPC di cén
mot thdi diém mdi ngayl .

Trong bénh ung thu tuyén tién liét, thy thé androgen (AR) 1a yéu té
chinh thac ddy sy tién trién.5 XTANDI 1a mot chdt dc ché gin két véi
AR, hoat dong bing cach ngan chian testosterone 1lién két vdi cac té bao

ung thu tuyén tién 1iét.2 XTANDI dugc cho 1a hoat dong theo nhiéu budc

Steroid, vi dy nhu prednisone XTANDI dugc

dudng ubng, c6 thé dugc sit dung bang cach

dung nhung khéng bét budc
Vi XTANDI 2*

cla AR -con dudng truyén tin hiéu trong té bao khdi u trong éng nghiém.1

tiém 1iéu phap hormone3**

CHON THONG TIN AN TOAN

Chéng chi dinh: XTANDI khéng dugc chi dinh st dung cho phu nif. XTANDI c6 thé gay hai cho thai nhi va c6 kha nang gay sdy thai.
Tac dung cla XTANDI déi véi cac loai thubc khac: XTANDI 1a chit gdy cam Ung CYP3A4 manh va 1a chdt gay cam tng CYP2C9 va CYP2C19 viia phai & ngudi.
Tranh cac chdt nén CYP3A4, CYP2C9 va CYP2C19 c6 chi sé diéu tri hep, vi XTANDI cé thé 1am giam néng d6 phdi nhiém trong huyét tuong cla cac thubc nay.

Néu XTANDI dugc dung déng thdi véi warfarin (cd chit ctia CYP2C9), hay tién hanh theo déi INR bd sung.

*Trong thU nghiém PREVAIL, 27% bénh nhan & nhém XTANDI va 30% bénh nhan & nhém gid dugc da nhan dugc glucocorticoid vi nhiéu 1y do khac nhau.

Trong thd nghiém AFFIRM, 48% bénh nhan & nhom XTANDI va 46% bénh nhan & nhém giad dugc dd nhan dugc glucocorticoid.

**Hodc sau khi phéu thuat thién.
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Mot lua chon diéu tri cho

Chéng thién di cén

Ung thu tuyén tién 1iét (CRPC)

XAC NHAN

Thii nghiém AFFIRM 1& mdét nghién cdu quéc
té, ngdu nhién, mu do6i, c6 dbéi ching
gid dugc & 1.199 nam gidi mic bénh ung
thu tuyén tién 1liét trudc day da trai
qua phdu thuat thién noi khoa

hodc phiu thuat va da dugc diéu tri bing
mét hodc hai phac dd héa tri, it nhit
mét trong sé d6 c6 hoa tri. docetaxel.6

Két qud nghién clu da chung minh
XTANDI :

« Trung vi md rong Téng thé
Ty 1é séng sét (0S) sau docetaxel
8 bénh nhan CRPC di can 18,4 thang
so vdi 13,6 thang & nhém dung gid
dugc, (ty 1é nguy co [HR]* = 0,63
[Khodng tin cdy (CI) 95%,
0,53-0,75]; P < 0,0001). 6

Sy chdp thuan cta FDA m§ rong chi dinh cda
XTANDI dé bao gdm nhiing ngudi dan 6ng
chua ting héa tri liéu véi CRPC di can

dya trén két quad cua thii nghiém PREVAIL,
mét thi nghiém ngdu nhién, mu doi, kiém
sodt gid dugc ¢ 1.717 nam gidi méc

CRPC di can trudc day da trai qua thién
noi khoa hodc phdu thuat va khong cé triéu

chiing hodc cé triéu chiing nhe.3

XTANDI, két hgp véi liéu phap hormone,
hormone gidi phéng gonadotropin (GnRH),

da cho thly:

- Hé diéu hanh dugc m& rong dang ké voi
nguy cd td vong giam 23% so vdi gid dugc
(HR = 0,77 [KTC 95%,
0,67-0,88]).1

. Giadm dang ké nguy co
tién trién trén X quang (khi bénh tién
trién) hodc td vong, bing 83%
so véi gia dugc (HR = @,17 [KTC 95%,
0,14-0,21]1; P < 0,0001).1

v Xtandi

enzalutam|de)

Thi nghiém TERRAIN la mdt nghién clu

ngdu nhién so sanh XTANDI vé&i

bicalutamide & 375 bénh nhan CRPC di

can chua tung héa tri liéu va trudc doé

da trai qua phiu thuat hosc thién noi khoa.5
Két qua clia nghién cdu da ching minh

XTANDI:

+ XTANDI, két hgp véi (GnRH) lam
gidm 40% nguy cd tién trién
trén X quang hodc td vong & nhiing
bénh nhan CRPC di can so véi
bicalutamide (HR = 0,60 [KTC 95%,
0,43-0,83]1).1

Astellas va Pfizer clng thuong mai héa XTANDI tai Hoa Ky. Astellas chiu trach nhiém san xuat

va t&t ca cac hd so phap 1y bd sung trén toan cdu,

cling nhu thudng mai héa XTANDI bén ngoai Hoa Ky.

sy déi dai.

Da cé bado cdo sau khi dugc phé duyét vé hoi chiing bénh néo cé thé dao ngugc sau (PRES),

Co giat xdy ra & @,5% bénh nhan dung XTANDI trong cac nghién ciu 1am sang. Trong mét nghién clu trén nhiing bénh nhan cé yéu té nguy cd, con
dong kinh dugc bao céo & 2,2% bénh nhan. Xem phan 5.1 cta Thong tin ké don dé biét danh sach cac yéu td anh hudng. Ngudi ta chua biét liéu

thubc chéng déng kinh c6 ngan ngifa dugc con dong kinh khi si dung XTANDI hay khéng. Ngling vinh vi&n XTANDI & nhing bénh nhan bi co giat trong thdi gian

mét chiing réi loan than kinh cé thé xuét hién vdi céac

triéu ching tién trién nhanh chéng va cdn dugc xac nhan béng hinh anh ndo. Ngiing XTANDI & nhiing bénh nhan phat trién PRES.

*Dai phat thanh nguy hiém (HR) cho biét nguy cd tudng déi xay ra bién chiing dya trén viéc so sanh ty 1& bién cé gilia didu tri va déi ching.
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N

Ung thu tuyén tién 1iét (CRPC)

Théng tin an toan quan trong
Chéng chi dinh XTANDI khéng dugc chi dinh cho phy nid. XTANDI c6 thé
gay hai cho thai nhi va cé thé gdy sdy thai.

Canh bao va phong ngifa Co giat xay ra & 0,5% bénh nhan dung XTANDI trong

cac nghién clu 1am sang. Trong mt nghién cl(u trén nhiing bénh nhan

c6 yéu tb nguy cd, con dong kinh dugc bdo c&o & 2,2% bénh nhan. Xem phan

5.1 clia Thong tin ké don dé biét danh sach cac yéu té anh hudng. Ngudi ta
chua biét 1liéu thudc chéng dong kinh c6 ngan ngiia dugc con dong kinh khi

st dung XTANDI hay khéng. Ngiing vinh vién XTANDI & nhiing bénh nhan bi co giat

trong qua trinh didu tri.

Hoi chiing bénh ndo c6 thé hdi phuc sau (PRES) Trong quéa trinh sd dung sau

khi dugc phé duyét, da c6 bao céo v& PRES & nhiing bénh nhan dung XTANDI.

PRES 1a mot rdi loan than kinh c6 thé bidu hién véi cac triéu chdng tién

trién nhanh chéng bao gém co giat, nhic dau, hén mé, 1u 13n, md loda va cac

réi loan thi giadc va than kinh khac, c6 hodc khong kém theo tang huyét ap. Chan
doan PRES can dugc xac nhan bing hinh anh ndo, t&t nhit 1a MRI. Nging

XTANDI & nhiing bénh nhan phat trién PRES.

Phan dng bat 1¢i Cac phan dng bat 1gi phd bién nhit (> 10%) xay ra phd bién
hon (> 2% so v6i gid dugc) & bénh nhan XTANDI tif hai thi nghiém 1am sang dbi
chiing gia dugc 1la suy nhugc/mét méi, dau lung, chén &n, tdo bén, dau khdp,
tiéu chay, bdc hda, nhiém trung dudng ho hdp trén, phi ngoai bién, khé thd,
dau cd xudng, giam can, nhdc dau, tang huyét ap va choéng mat/chéng mat.

Trong nghién ctiu c6 dbi chiing bicalutamide & nhiing bénh nhan chua tiing dung
hoa tri 1liéu, cac phan dng b&t 1gi phd bién nhdt (> 10%) dugc béo cao & bénh
nhan XTANDI 13 suy nhugc/mét méi, dau lung, dau cd xudng khdp, bdc héa, tang
huyét ap, budn nén, tao bon, nhidm tring dudng hé hép trén. , tiéu chay va sut

can.

Trong nghién ctu déi ching giad dugc trén nhiing bénh nhan ding XTANDI trudc d6 da
ding docetaxel, cac phan ung bdt 1¢i cdp d6 3 trd 1én da dugc bao céo

8 47% bénh nhan XTANDI va 53% bénh nhan dung gid dugc.

Viéc ngiing thubc do tac dung phu dd dugc bao cdo & 16% bénh nhan XTANDI va 18%
bénh nhan ding gia dugc. Trong nghién cdu dbi chiing gid dugc & nhiing bénh nhan
chua tung dung héa tri 1liéu, céac phan lng bét 1¢i Cép d6 3-4 dd dudc bdo cdo &
44% bénh nhan XTANDI va 37% bénh nhan ding gia dugc. Ty 1& ngiing thubc do téc
dung phu dugc bao cdo & 6% ca hai nhém nghién cdu. Trong nghién ctu cé dbi
chiing bicalutamide & nhiing bénh nhan chua ting dung héa tri 1liéu, cdc phéan Ung
bat 1¢i D6 3-4 dd dugc bdo cdo & 38,8% bénh nhan XTANDI va 37,6% bénh nhan
bicalutamide. Viéc ngiing thudc do tac dung phu d& dugc bao cdo & 7,6% bénh

nhan XTANDI va 6,3% bénh nhan dung bicalutamide.

3 Xtandi

nzalutamide)

M(

Nhifng bat thudng trong phong thi nghiém Trong hai tht nghiém déi ching

v@i gid dugc, giam bach cau trung tinh d6 1-4 xdy ra & 15% bénh nhan XTANDI
(1% do 3-4) va 6% bénh nhan ding gid dugc (@,5% do 3-4). Giam tidu ciu do 1-4
xay ra & 6% bénh nhan XTANDI (@,3% d0 3-4) va 5% bénh nhan dung gid dugc (@,5%
d6 3-4). Tang ALT d6 1-4 xdy ra & 10% bénh nhan XTANDI (@,2% do 3-4) va 16%
bénh nhan dung gid dugc (0,2% do 3-4). Tang bilirubin d6 1-4 xdy ra & 3% bénh
nhan XTANDI (0,1% d6 3-4) va 2% bénh nhan dung gid dudc (khéng cé dd 3-4).

Nhim trung Trong nghién cu trén nhiing bénh nhan dung XTANDI trudc day
da dung docetaxel, 1% bénh nhan XTANDI so vdi @,3% bénh nhan dung gid dugc da
chét vi nhilm tring hodc nhiém trung huyét. Trong nghién clu trén nhing
bénh nhan chua tling héa tri, c6 1 bénh nhan trong mdi nhém diéu tri (0,1%) bi

nhidm trung din dén tu vong.

Ngd (bao gdm ca thuong tich do té nga) xdy ra & 9% bénh nhan XTANDI va 4% bénh
nhan dung gid dugc trong hai thd nghiém déi chlng vdi gid dugc. Nga

khong 1ién quan dén mit y thic hodc co giat. Lién quan dén mua thu

chén thudng nghiém trong hdn & bénh nhan XTANDI va bao gém gdy xudng

khéng bénh 1y, chin thudng khdp va tu mau.

Tang huyét ap xdy ra & 11% bénh nhan XTANDI va 4% bénh nhan dung gid dugc
trong hai thii nghiém déi chung véi gid dugc. Khong cé bénh nhan nao trai
qua con tang huyét &p. Lich st y t& vé tang huyét ap dugc can bing gita
cac canh tay. Tang huyét &p din dén ngiing nghién clu & < 1% bénh nhan &

mdi nhanh.
Tudng tac thubc

Tac dung cla cac loai thubc khac déi véi XTANDI Tranh cac chdt dc ché CYP2c8
manh vi ching cé thé 1am tang nong do tiép xtc véi XTANDI trong huyét tudng. Néu

cin dung ddng thdi, hay gidm lidu XTANDI.

Tranh cac chdt gay cam Gng CYP3A4 manh vi ching c6 thé lam giam ndng do
tiép xGc véi XTANDI trong huyét tudng. Néu can dung dong thdi, hay tang lidu
cla XTANDI.

Tac dung clia XTANDI dbi véi cac thubc khac Tranh cac chit nén CYP3A4,
CYP2C9 va CYP2C19 c6 chi sb didu tri hep, vi XTANDI c6 thé lam gidm ndng do
phoi nhim trong huyét tudng cda cac thudc nay. Néu XTANDI dugc dung

ddng thoi véi warfarin (cd chit cta CYP2C9), hay tién hanh theo d&i INR

bd sung.

Vui 1ong xem Théng tin ké don ddy du dé biét thém théng tin an toan.
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