EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/258413/2021
EMEA/H/C/005649

Abiraterone Krka (abirateron-acetat)
Az Abiraterone Krka-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusl gyodgyszer az Abiraterone Krka és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Abiraterone Krka attétes prosztatadaganatban szenvedé férfiak kezelésére alkalmazott
daganatellenes gydgyszer. Ez a daganatfajta a prosztatat (a férfi szaporitd szervrendszer egyik
mirigyét) tdmadja meg. A gydgyszert akkor alkalmazzak, ha a daganat a szervezet mas részeire is
atterjedt (attétes).

Az Abiraterone Krka-t prednizonnal vagy prednizolonnal (gyulladascsokkent6 gydgyszerek) egyditt
alkalmazzak a kovetkez6 esetekben:

e ha a daganat Ujonnan diagnosztizalt, magas kockazatu és hormonokra érzékeny; az Abiraterone
Krka-t az Ugynevezett androgén-deprivacids terapiaval egyutt alkalmazzak;

e ha az androgén-deprivacids terapiaval kisért gydgyszeres kasztracié (a férfihormon-termelés
ledllitdsa gydgyszerek alkalmazasaval) nem hatott vagy mar nem hat olyan férfiaknal, akiknél a
betegség tiinetmentes vagy csak enyhe tlinetekkel jar, és akiknek még nincs szlikséguk
kemoterapiara (daganatellenes gydgyszerekre);

e ha a gydgyszeres vagy sebészeti kasztracid és a docetaxellel végzett kemoterapia nem hatott vagy
mar nem hat.

Az Abiraterone Krka egy abirateron-acetat nevil hatéanyagot tartalmazo ,generikus gyogyszer”. Ez azt
jelenti, hogy az Abiraterone Krka ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan moédon hat mint
egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Zytiga nevl ,referencia-gydgyszer”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban taldlhaté.

Hogyan kell alkalmazni az Abiraterone Krka-t?

Az Abiraterone Krka tabletta formajaban, csak receptre kaphatd. A javasolt adag 1000 mg naponta
egyszer, éhgyomorra bevéve. Ez azt jelenti, hogy a betegnek étkezés utan legalabb két orat kell varnia
a gyogyszer bevétele el6tt, és legalabb egy 6ran keresztll nem ehet a gydgyszer bevétele utan. Ha a
betegnél majproblémak jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni. Ha a majfunkcié ismét normalis
értékeket mutat, a kezelés csékkentett adaggal Ujrakezdhetd.
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Az Abiraterone Krka alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Abiraterone Krka?

Az Abiraterone Krka hatdéanyaga, az abirateron-acetat abirateronna alakul at a szervezetben, amely
ledllitja a tesztoszteron nev(i férfihormon termelddését. Az abirateron ezt a herékben és a szervezet
egyéb részeiben talalhatd, CYP17 nevl enzim gatlasaval éri el. Mivel a daganatnak a tuléléshez és a
novekedéshez tesztoszteronra van sziiksége, a tesztoszteron termelédésének csokkentésével az
Abiraterone Krka lassithatja a prosztatadaganat ndovekedését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Abiraterone Krka-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Zytiga-val, igy ezeket az Abiraterone Krka esetében nem
szlikséges megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat az Abiraterone Krka min&ségére vonatkozé vizsgalatokat
nyujtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gyogyszerrel
vald bioldgiai egyenértékiiséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdéan egyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar az Abiraterone Krka alkalmazasa?

Mivel az Abiraterone Krka generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gydgyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Abiraterone Krka forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfelel6en az
Abiraterone Krka minGségi szempontbdl 6sszehasonlithatdnak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult
a Zytiga-val. Ezért az Ugynékségnek az volt a véleménye, hogy a Zytiga-hoz hasonléan az Abiraterone
Krka el6nyei meghaladjadk annak azonositott kockazatait, és az Abiraterone Krka alkalmazasa az EU-
ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Abiraterone Krka biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Abiraterone Krka biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és
a betegek altal kévetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Abiraterone Krka alkalmazasaval kapcsolatban felmertild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Abiraterone Krka alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Abiraterone Krka-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Abiraterone Krka-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gyégyszeriigyndokség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abiraterone-krka. A referencia-gydgyszerre vonatkozé
informacid szintén megtaldlhaté az Ugyndkség weboldalan.
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