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Abiraterona Mylan (acetat de abiraterona)
Prezentare generala a Abirateronei Mylan si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Abiraterona Mylan si pentru ce se utilizeaza?

Abiraterona Mylan este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza pentru tratarea
barbatilor cu cancer de prostatd metastazat. Acesta este un tip de cancer care afecteaza glanda
prostatica (o glanda a aparatului genital masculin). Se utilizeaza cand cancerul s-a extins la alte parti
ale organismului (metastazat).

Abiraterona Mylan se utilizeaza n asociere cu prednison sau prednisolon (medicamente
antiinflamatoare):

e cand cancerul este diagnosticat recent, cu risc mare si sensibil la hormoni: Abiraterona Mylan se
utilizeaza in asociere cu un tratament numit terapie de privare de androgeni;

e cand castrarea medicala (oprirea productiei de hormoni masculini in organism cu ajutorul
medicamentelor) impreuna cu terapia de privare de androgeni nu a dat sau nu mai da rezultate, la
barbati care nu au simptome sau au doar simptome usoare ale bolii si care nu au inca nevoie
chimioterapie (medicamente impotriva cancerului);

e cand castrarea medicald sau chirurgicala si chimioterapia pe baza de docetaxel nu au dat sau nu
mai dau rezultate.

Abiraterona Mylan contine substanta activa acetat de abiraterona si este un ,medicament generic”.
Acest lucru inseamna ca Abiraterona Mylan contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi
mod cu ,medicamentul de referinta” autorizat deja in UE, numit Zytiga. Pentru mai multe informatii
despre medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Abiraterona Mylan?

Abiraterona Mylan este disponibila sub forma de comprimate si se poate obtine numai pe baza de
prescriptie medicalda. Doza recomandata este de 1 000 mg, luata o data pe zi, pe stomacul gol. Aceasta
fnseamna ca pacientul trebuie sa astepte cel putin doua ore dupa masa inainte de a lua medicamentul
si nu trebuie sa manance cel putin o ord dupa ce ia medicamentul. Tratamentul trebuie oprit daca apar
probleme hepatice. Tratamentul poate fi reluat la o doza mai mica daca functia hepatica revine la
normal.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Abirateronei Mylan, cititi prospectul sau adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Abiraterona Mylan?

Substanta activa din Abiraterona Mylan, acetatul de abiraterona, se transforma in organism in
abiraterond, care impiedica organismul s& producd hormonul masculin testosteron. in acest scop,
abiraterona blocheaza o enzima numita CYP17 care se gaseste in testicule si in alte parti ale
organismului. Intrucat cancerul are nevoie de o rezervd de testosteron pentru a supravietui si a se
dezvolta, prin reducerea productiei de testosteron, Abiraterona Mylan poate incetini dezvoltarea
cancerului de prostata.

Cum a fost studiata Abiraterona Mylan?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizérilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Zytiga, si nu este necesara repetarea lor pentru
Abiraterond Mylan.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Abirateronei
Mylan. De asemenea, compania a efectuat studii care au aratat ca acest medicament este
»bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand
elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi
efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Abiraterona Mylan?

Avand in vedere ca Abiraterona Mylan este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referintd, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizata Abiraterona Mylan in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Abiraterona Mylan are o calitate comparabila si este bioechivalenta cu Zytiga. Prin
urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Zytiga, beneficiile Abirateronei Accord sunt mai mari
decéat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Abirateronei Mylan?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Abirateronei Mylan, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Abirateronei Mylan sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse raportate pentru Abiraterona Mylan sunt evaluate cu atentie si sunt luate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Abiraterona Mylan

Informatii suplimentare cu privire la Abiraterond Mylan sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abiraterone-mylan. De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi
gasite informatii despre medicamentul de referinta.
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