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Abiraterone Accord (abirateronacetat)
En oversigt over Abiraterone Accord, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Abiraterone Accord, og hvad anvendes det til?

Abiraterone Accord er et kraeftlaagemiddel til behandling af maend med metastatisk prostatakraeft. Det
er en kraefttype, der rammer prostatakirtlen (en kirtel i det mandlige forplantningssystem). Det
anvendes, nar kreeften har spredt sig til andre dele af kroppen (metastatisk).

Abiraterone Accord anvendes sammen med prednison eller prednisolon (antiinflammatoriske
laegemidler):

e nar der er tale om nydiagnosticeret hgjrisikokraeft, der er fglsom over for hormoner. Her anvendes
Abiraterone Accord sammen med en behandling kaldet androgen deprivationsbehandling

e ndr medicinsk kastration (hvor man stopper produktionen af mandlige kgnshormoner i kroppen ved
hjaelp af laegemidler) med en behandling kaldet androgen deprivationsbehandling ikke har virket
eller ikke laengere virker hos maend, som enten ingen symptomer har, eller som kun har lette
symptomer p@ sygdommen, og som endnu ikke har behov for kemoterapi (lsegemidler mod kraeft)

o ndr medicinsk eller kirurgisk kastration og kemoterapi indeholdende docetaxel ikke har virket eller
ikke laengere virker.

Abiraterone Accord indeholder det aktive stof abirateronacetat. Abiraterone Accord er et "generisk
laegemiddel". Det betyder, at Abiraterone Accord indeholder det samme aktive stof og virker p& samme
made som et "referencelaegemiddel", som allerede er godkendt i EU, og som hedder Zytiga. Der kan
indhentes yderligere oplysninger om generiske laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan anvendes Abiraterone Accord?

Abiraterone Accord findes som tabletter og fas kun pa recept. Den anbefalede dosis er 1 000 mg én
gang dagligt pd tom mave. Det betyder, at patienter skal vente mindst 2 timer, efter at de har spist,
for de tager medicinen. De ma ikke spise i mindst 1 time, efter at de har taget laagemidlet. Hvis
patienter udvikler leverproblemer, skal behandlingen afbrydes. Behandlingen kan genoptages med en
lavere dosis, hvis leverfunktionen bliver normal igen.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Abiraterone Accord, kan du laese indlaegssedlen
eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Abiraterone Accord?

Det aktive stof i Abiraterone Accord, abirateronacetat, omdannes til abirateron i kroppen. Abirateron
stopper kroppens produktion af testosteron, som er et mandligt kgnshormon. Det sker ved, at
abirateron blokerer et enzym kaldet CYP17, som findes i testiklerne og andre steder i kroppen. Da
kreeften skal have tilfgrt testosteron for at overleve og vokse, kan Abiraterone Accord forsinke
prostatakraeftens udvikling ved at reducere produktionen af testosteron.

Hvordan blev Abiraterone Accord undersggt?

Der er allerede foretaget studier af det aktive stofs fordele og risici ved godkendt brug med
referenceleegemidlet, Zytiga, og de behgver ikke at blive gentaget for Abiraterone Accord.

Som for alle lzegemidler har virksomheden leveret studier vedrgrende kvaliteten af Abiraterone Accord.
Virksomheden har ogsd udfgrt studier, der har vist, at det er "biosekvivalent" med
referencelaegemidlet. To laegemidler er biosekvivalente, ndr de giver de samme niveauer af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme effekt.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Abiraterone Accord?

Da Abiraterone Accord er et generisk leegemiddel og er bioaekvivalent med referencelaegemidlet, anses
dets fordele og risici for at vaere de samme som for referencelaagemidlet.

Hvorfor er Abiraterone Accord godkendt i EU?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Abiraterone Accord er af sammenlignelig kvalitet og er bioakvivalent med Zytiga. Det var derfor
agenturets opfattelse, at fordelene ved Abiraterone Accord opvejer de identificerede risici som for
Zytiga, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Abiraterone Accord?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Abiraterone Accord .

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Abiraterone Accord Igbende overvdget. De
indberettede bivirkninger ved Abiraterone Accord vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Abiraterone Accord

Yderligere information vedrgrende Abiraterone Accord findes pd agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abiraterone-accord. Information om referencelaegemidlet
findes ogsa pa agenturets websted.

Abiraterone Accord (abirateronacetat)
EMA/163793/2021 Side 2/2


https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abiraterone-accord

	Hvad er Abiraterone Accord, og hvad anvendes det til?
	Hvordan anvendes Abiraterone Accord?
	Hvordan virker Abiraterone Accord?
	Hvordan blev Abiraterone Accord undersøgt?
	Hvilke fordele og risici er der forbundet med Abiraterone Accord?
	Hvorfor er Abiraterone Accord godkendt i EU?
	Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Abiraterone Accord?
	Andre oplysninger om Abiraterone Accord



