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Abiraterone Accord (octan abirateronu)
Przeglad wiedzy na temat leku Abiraterone Accord i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Abiraterone Accord i w jakim celu sie go stosuje

Abiraterone Accord jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu mezczyzn z
przerzutowym rakiem gruczotu krokowego. Jest to nowotwodr atakujacy gruczot krokowy (gruczot w
meskim ukfadzie rozrodczym). Lek stosuje sie w przypadku, gdy rak rozprzestrzenit sie do innych
czesci organizmu (z przerzutami).

Abiraterone Accord stosuje sie w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem (lekami
przeciwzapalnymi):

e gdy rak jest nowo rozpoznany, o wysokim ryzyku i wrazliwy na hormony; w takim przypadku lek
Abiraterone Accord stosuje sie skojarzeniu z terapig supresji androgenowej;

e gdy kastracja medyczna (stosowanie lekdw w celu zahamowania wytwarzania meskich hormondéw)
w skojarzeniu z terapig supresji androgenowej okazata sie nieskuteczna lub przestata dziata¢ u
mezczyzn, ktérzy nie wykazujg objawdw lub wykazuja tylko tagodne objawy choroby oraz ktérzy
nie potrzebujg jeszcze chemioterapii (lekdéw przeciwnowotworowych);

e gdy kastracja medyczna lub chirurgiczna oraz chemioterapia zawierajaca docetaksel okazaty sie
nieskuteczne lub przestaty dziatac.

Substancjg czynng zawartg w leku Abiraterone Accord jest octan abirateronu. Lek Abiraterone Accord
jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze Abiraterone Accord zawiera te samg substancje czynng oraz
dziata w ten sam sposodb, co lek referencyjny o nazwie Zytiga, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w
UE. Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Abiraterone Accord

Lek Abiraterone Accord jest dostepny w postaci tabletek. Lek wydawany na recepte. Zalecana dawka
wynosi 1000 mg raz na dobe na pusty zotadek. Oznacza to, ze przed przyjeciem leku pacjent powinien
odczekac co najmniej 2 godziny po jedzeniu i nie moze spozywacé pokarmoéw przez co najmniej 1
godzine po przyjeciu leku. Jezeli u pacjenta wystgpig zaburzenia czynnosci watroby, leczenie nalezy
przerwac. Gdy czynnos¢ watroby wréci do normy, leczenie mozna wznowi¢ w zmniejszonej dawce.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Abiraterone Accord znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Abiraterone Accord

Substancja czynna leku Abiraterone Accord, octan abirateronu, przeksztatca sie w organizmie w
abirateron, ktéry hamuje wytwarzanie testosteronu (meskiego hormonu) w organizmie. Dziatanie
abirateronu polega na blokowaniu enzymu o nazwie CYP17 znajdujacego sie w jadrach i innych
organach. Poniewaz nowotwdr do przezycia i wzrostu potrzebuje zaopatrzenia w testosteron, poprzez
ograniczenie wytwarzania testosteronu Abiraterone Accord moze spowolni¢ rozwoj raka gruczotu
krokowego.

Jak badano lek Abiraterone Accord

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Zytiga i nie ma potrzeby ich powtarza¢ dla leku
Abiraterone Accord.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéow, firma przedstawita badania jakosci leku Abiraterone Accord.
Firma przeprowadzita réwniez badania wykazujace, ze jest to lek bioréwnowazny z lekiem
referencyjnym. Dwa leki sq wtedy bioréwnowazne, kiedy osiagajq takie same stezenia substancji
czynnej w organizmie i dlatego spodziewane jest takie samo dziatanie lekéw

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Abiraterone Accord

Poniewaz Abiraterone Accord jest lekiem generycznym, biorownowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Abiraterone Accord w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze Abiraterone Accord
charakteryzuje sie porownywalng jakoscig i jest biorownowazny z lekiem Zytiga. Dlatego tez Agencja
wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Zytiga - korzysci ze stosowania leku Abiraterone
Accord przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Abiraterone Accord

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Abiraterone Accord w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Abiraterone Accord sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Abiraterone Accord sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Abiraterone Accord

Dalsze informacje na temat leku Abiraterone Accord znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abiraterone-accord. Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujq sie na stronie internetowej Agenciji.
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