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Abiraterone Accord (abirateronacetat)
Pregled informacija o lijeku Abiraterone Accord i zasto je odobren u EU-u

Sto je Abiraterone Accord i za $to se koristi?

Abiraterone Accord lijek je protiv raka za lijeCenje muskaraca s metastatskim rakom prostate. Ta vrsta
raka zahvaca zlijezdu prostatu (zlijezdu muskog reproduktivnog sustava). Primjenjuje se kada se rak
prosirio na druge dijelove tijela (kad je metastazirao).

Abiraterone Accord se primjenjuje zajedno s prednizonom ili prednizolonom (protuupalnim lijekovima):

e kod novodijagnosticiranog raka koji je visoko rizican i osjetljiv na hormone. U tom se slucaju
Abiraterone Accord primjenjuje u kombinaciji s terapijom deprivacije androgena

e kad medicinska kastracija (primjena lijekova koji zaustavljaju proizvodnju muskih hormona) u
kombinaciji s terapijom deprivacije androgena nije djelovala ili vise ne djeluje u muskaraca koji
nemaju simptoma bolesti ili su ti simptomi blagi, a kojima jos nije potrebna kemoterapija (lijekovi
protiv raka)

e ako medicinska ili kirurska kastracija i kemoterapija koja sadrzava docetaksel nisu djelovale ili vise
ne djeluju.

Abiraterone Accord sadrzi djelatnu tvar abirateronacetat te je ,genericki lijek”. To znaci da

Abiraterone Accord sadrzi istu djelatnu tvar i djeluje na jednak nacin kao i ,referentni lijek” koji je vec
odobren u EU-u pod nazivom Zytiga. ViSe informacija o generickim lijekovima potrazite u dokumentu s
pitanjima i odgovorima ovdje.

Kako se Abiraterone Accord primjenjuje?

Abiraterone Accord dostupan je u obliku tableta i izdaje se samo na recept. Preporucena doza je

1000 mg jednom dnevno nataste. To znadi da bolesnik mora pric¢ekati barem dva sata nakon jela prije
uzimanja lijeka te ne smije jesti najmanje sat vremena nakon uzimanja lijeka. Ako se u bolesnika
razviju problemi s jetrom, potrebno je prekinuti lijeCenje. LijeCenje se moze nastaviti uz manju dozu
ako se funkcija jetre normalizira.

Za vise informacija o primjeni lijeka Abiraterone Accord procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se
lije€niku ili ljekarniku.
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Kako djeluje Abiraterone Accord?

Djelatna tvar lijeka Abiraterone Accord, abirateronacetat, u tijelu se pretvara u abirateron, koji
zaustavlja stvaranje muskog spolnog hormona testosterona. Abirateron to Cini blokirajuéi djelovanje
enzima CYP17 koji je prisutan u testisima i drugdje u tijelu. Primjenom lijeka Abiraterone Accord moze
se usporiti razvoj raka prostate jer se lijekom smanjuje stvaranje testosterona koji je raku potreban
kako bi prezivio i rastao.

Kako je lijek Abiraterone Accord ispitivan?

Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari u odobrenim primjenama ve¢ su provedena s referentnim
lijekom Zytiga i stoga ih nije potrebno ponavljati za Abiraterone Accord.

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o ispitivanjima kakvoce lijeka Abiraterone Accord.
Tvrtka je takoder provela ispitivanja koja su pokazala da je lijek ,bioekvivalentan” referentnom lijeku.
Dva su lijeka bioekvivalentna ako u tijelu postizu iste razine djelatne tvari i stoga se ocekuje da imaju
isti ucinak.

Koje su koristi i rizici od lijeka Abiraterone Accord?

Buduci da je Abiraterone Accord genericki lijek te je bioekvivalentan referentnom lijeku, smatra se da
su njegove koristi i rizici isti kao i oni referentnog lijeka.

Zasto je lijek Abiraterone Accord odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljudila je kako je, u skladu sa zahtjevima EU-a, utvrdeno da lijek
Abiraterone Accord ima usporedivu kakvocu te da je bioekvivalentan s lijekom Zytiga. Stoga je stav
Agencije da koristi od lijeka Abiraterone Accord, kao i od lijeka Zytiga, nadmasuju identificirane rizike
te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Abiraterone Accord?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Abiraterone Accord nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Abiraterone Accord kontinuirano se prate. Nuspojave
prijavljene za lijek Abiraterone Accord pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za
zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Abiraterone Accord

ViSe informacija o lijeku Abiraterone Accord dostupno je na sluzbenim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abiraterone-accord. Informacije o referentnom lijeku takoder
se nalaze na sluzbenim stranicama Agencije.
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