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Abiraterone Accord (abirateroni acetas)
Prehled pro pripravek Abiraterone Accord a proC byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Abiraterone Accord a k cemu se pouziva?

Abiraterone Accord je protinddorovy lé&ivy ptipravek, ktery se pouziva k 1é6¢bé& muz{i s metastazujicim
karcinomem prostaty. Jedna se o nadorové onemocnéni postihujici prostatu (zldzu muzského
reprodukcéniho systému). Pouziva se v pripadé, Ze se nadorové onemocnéni rozsifilo do jinych ¢asti téla
(je metastazujici).

PFipravek Abiraterone Accord se pouziva spole¢né s prednisonem nebo prednisolonem (protizanétlivymi
Iéky) v téchto pripadech:

e pokud je karcinom nové diagnostikovan, je vysoce rizikovy a senzitivni na hormony; pfipravek
Abiraterone Accord se v tomto pfipadé pouziva v kombinaci s tzv. androgenni deprivacni |écbou,

e pokud selhala nebo jiz neni U¢inna lékova kastrace (podavani IéCiv k zastaveni tvorby muzskych
hormon{) spolu s androgenni deprivaéni 1é&bou u muz, ktefi nevykazuji zddné nebo vykazuji jen
mirné pfiznaky onemocnéni a u nichz neni dosud nutna chemoterapie (podavani protinadorovych
pripravkd),

e pokud selhala nebo jiz neni G¢inna Iékova nebo chirurgicka kastrace a chemoterapie zahrnujici
docetaxel.

PFipravek Abiraterone Accord obsahuje IéCivou latku abirateron-acetat a je to ,generikum®. Znamena
to, Ze pripravek Abiraterone Accord obsahuje stejnou Ié&ivou latku a G&inkuje stejnym zplsobem jako
Jreferencni 1éCivy pripravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a sice pripravek Zytiga. Vice informaci

o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otdzek a odpovédi zde.
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Jak se pripravek Abiraterone Accord pouziva?

Pfipravek Abiraterone Accord je dostupny ve formé tablet a jeho vydej je vazan na lékarsky predpis.
Doporucena davka je 1 000 mg jednou denné nalacno. To znamena, Ze pacient by mél pripravek uzit
nejdfive 2 hodiny po jidle a nesmi jist jesté nejméné hodinu poté. Pokud se u pacientd objevi jaterni
potize, 1é&bu je tfeba pFerudit. Jestlize jatra opét za¢nou fungovat normalné&, mdze byt 1ééba opétovné
zahdajena za pouziti nizsi davky.
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Vice informaci o pouzivani pripravku Abiraterone Accord naleznete v pribalové informaci nebo se
obratte na svého lékaFe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Abiraterone Accord plsobi?

Léciva latka v pripravku Abiraterone Accord, abirateron-acetat, se v téle preménuje na abirateron,

ktery zabrafiuje télu v tvorb& muzského hormonu testosteronu. Abirateron plsobi tak, ze blokuje

enzym s nazvem CYP17, ktery se nachdzi ve varlatech i jinde v téle. Protoze karcinom ke svému preziti
o v . vrs O v v . ’

a rustu potrebuje prisun testosteronu, muze pripravek Abiraterone Accord omezenim tvorby

testosteronu zpomalit rdst karcinomu prostaty.

Jak byl pripravek Abiraterone Accord zkouman?

Studie pFinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvélenych pouZitich jiz byly provedeny s referenénim
IéCivym pripravkem Zytiga, a nemusi se tedy opakovat s pripravkem Abiraterone Accord.

Stejné jako u vdech Ié&ivych piipravkd provedla spolecnost studie kvality pripravku Abiraterone Accord.
Spolecnost také provedla studie, které prokazaly, ze je pripravek ,bioekvivalentni* s referencnim
IéCivym pripravkem. Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny Iécivé
latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Abiraterone Accord?

Jelikoz pripravek Abiraterone Accord je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim I[éCivym
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho lécivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Abiraterone Accord registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pfipravek Abiraterone Accord je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Zytiga. Stanovisko agentury proto bylo takové, ze stejné jako u pfipravku Zytiga pfinosy pripravku
Abiraterone Accord prevysuji zjisténa rizika, a mGze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Abiraterone Accord?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Abiraterone Accord, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Abiraterone Accord priib&zné
sledovany. Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Abiraterone Accord jsou peclivé
hodnoceny a jsou udinéna vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Abiraterone Accord

Dalsi informace o pripravku Abiraterone Accord jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abiraterone-accord. Na internetovych strénkach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim lé¢ivém pripravku.
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