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Abiraterone Krka (abirateroonatsetaat)
Ulevaade ravimist Abiraterone Krka ja ELis miigiloa véljastamise péhjendus

Mis on Abiraterone Krka ja milleks seda kasutatakse?

Abiraterone Krka on vahiravim, mida kasutatakse metastaatilise eesnddarmevahiga meeste raviks. See
vahk kahjustab eesnadret (meeste reproduktiivsiisteemi ndare). Seda ravimit kasutatakse, kui vahk on
levinud organismis ka mujale (metastaatiline).

Abiraterone Krkat kasutatakse koos prednisooni v3i prednisolooniga (pOletikuvastased ravimid):

e kui vdhk on esmakordselt diagnoositud, suure riskiga ja hormoonsdltuv; Abiraterone Krkat
kasutatakse siis koos androgeen-deprivatsioonraviga;

e kui meditsiiniline kastratsioon (meessuguhormoonide tekke peatamine organismis ravimite abil)
koos androgeen-deprivatsioonraviga ei toiminud vdi ei toimi enam meestel, kellel haiguse
simptomid on kerged voi puuduvad ja kes ei vaja veel keemiaravi (vahiravimeid);

e kui meditsiiniline voi kirurgiline kastratsioon ja keemiaravi dotsetakseeliga ei toiminud vdi ei toimi
enam.

Abiraterone Krka sisaldab toimeainena abirateroonatsetaati ja on geneeriline ravim. See tédhendab, et
Abiraterone Krka sisaldab sama toimeainet ja toimib samamoodi nagu vordlusravim Zytiga, millel juba
on ELis mudgiluba. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Kuidas Abiraterone Krkat kasutatakse?

Abiraterone Krka on retseptiravim ja seda turustatakse tablettidena. Soovitatav annus on 1000 mg {ks
kord dopéevas tihja kdhuga. See tahendab, et patsient peab enne ravimi votmist olema s66mata
vahemalt 2 tundi ning ta ei tohi siiia vdhemalt 1 tund péarast ravimi vétmist. Kui patsiendil tekivad
maksaprobleemid, tuleb ravi peatada. Ravi voib jatkata vahendatud annusega, kui maksatalitlus on
normaliseerunud.

Lisateavet ravimi Abiraterone Krka kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi
apteekrilt.
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Kuidas Abiraterone Krka toimib?

Abiraterone Krka toimeaine abirateroonatsetaat muudetakse organismis abiraterooniks, mis peatab
organismi voime toota meessuguhormooni testosterooni. Selleks blokeerib abirateroon munandites ja
mujal organismis leiduva enstiiimi CYP17. Et vahk vajab pilsimiseks ja kasvuks testosterooni, voib
Abiraterone Krka testosterooni tekke vahendamisega aeglustada eesndarmevahi kasvu.

Kuidas Abiraterone Krkat uuriti?

Vordlusravimiga Zytiga on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ja neid ei ole vaja ravimiga Abiraterone Krka korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote Abiraterone Krka kvaliteedi uuringud. Ettevote tegi ka uuringu,
mis tdendas, et see on bioekvivalentne vordlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
mdlemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seetdttu on eeldatav toime
Uhesugune.

Milles seisneb Abiraterone Krka kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Abiraterone Krka on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks mis vordlusravimil.

Miks Abiraterone Krka ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt ELi nduetele on tdendatud Abiraterone Krka vérreldav
kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Zytiga. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka Zytiga korral,
Uletab Abiraterone Krka kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja seda voib kasutada ELis.

Mis meetmed voetakse, et tagada Abiraterone Krka ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Abiraterone Krka ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Abiraterone Krka kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.

Abiraterone Krka korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Abiraterone Krka kohta

Lisateave Abiraterone Krka kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abiraterone-krka. Teave vordlusravimi kohta on samuti
Euroopa Ravimiameti veebilehel.
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