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Abiraterone Accord (abirateron acetat)
Prehlad o lieku Abiraterone Accord a preco bol povoleny v EU

Co je liek Abiraterone Accord a na ¢o sa pouziva?

Liek Abiraterone Accord je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na lieCbu muzov s metastazujicim
karcindmom prostaty. Je to karcindm, ktory postihuje prostatu (zlazu reprodukéného systému muzov).
Pouziva sa, ak sa karcinom rozsiril do inych Casti tela (metastazuje).

Liek Abiraterone Accord sa pouziva spolu s prednizénom alebo s prednizolénom (protizapalovymi
liekmi):

e ak je rakovina novodiagnostikovanad, vysokorizikova a citlivd na hormény, liek Abiraterone Accord
sa pouziva v kombindacii s tzv. androgénovou deprivacnou liecbou,

e ak liekova kastracia (pouzivanie liekov na zastavenie tvorby muzskych horménov v tele) spolu
s androgénovou deprivac¢nou lie¢bou neldinkovala alebo prestala Gcinkovat u muzov, u ktorych sa
symptédmy bud’ neprejavili alebo sa u nich prejavili iba mierne symptémy ochorenia a ktori zatial
nepotrebuju lieCbu chemoterapiou (liekmi proti rakovine),

o ak liekova alebo chirurgicka kastracia a chemoterapia obsahujluca docetaxel neucinkuje alebo
prestala Ucinkovat.

Liek Abiraterone Accord obsahuje lieCivo abirateronium-acetat a je to tzv. genericky liek. To znamena,
ze liek Abiraterone Accord obsahuje rovnaké liecivo a Ucinkuje rovnakym spdsobom ako

tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny pod ndzvom Zytiga. Viac informécii o generickych
liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Abiraterone Accord uziva?

Liek Abiraterone Accord je dostupny vo forme tabliet a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis.
Odporucana davka je 1 000 mg jedenkrat denne nalaéno. To znamena, ze pacient ma uzit liek najskor
dve hodiny po jedle a nesmie jest najmenej 1 hodinu po uziti lieku. Lie¢ba sa ma zastavit, ak sa u
pacientov objavia problémy s peceriou. V pripade, ze pederi znovu zaéne fungovat normalne, lie¢ba sa
mbze obnovit so znizenou davkou.

Viac informacii o pouziti lieku Abiraterone Accord si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Abiraterone Accord Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Abiraterone Accord, abiraterédnium-acetat, sa v tele meni na abiraterdn, ktory
zastavuje tvorbu muzského hormonu, testosteréonu. Abiraterédn pOsobi tak, Ze zablokuje enzym
nazyvany CYP17, ktory sa nachadza v semennikoch a na inych miestach v tele. KedZe karcinédm
potrebuje na svoje prezitie a rast prisun testosterdnu, liek Abiraterone Accord moze znizenim tvorby
testosteronu spomalit rast rakoviny prostaty.

Ako bol liek Abiraterone Accord skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lie¢iva pri schvalenych pouZitiach, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Zytiga a nemusia sa opakovat pre liek Abiraterone Accord.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Abiraterone Accord predlozila spolo¢nost $tlidie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutocnila stidie, v ktorych sa preukazala tzv. biologickd rovnocennost lieku s referenénym
liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva, a preto sa
olakava, ze budl mat rovnaky Gcinok.

Aké s prinosy a rizika spajané s liekom Abiraterone Accord?

KedZe liek Abiraterone Accord je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referen¢nym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

Predo bol liek Abiraterone Accord povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky dospela k zaveru, e v sllade s poZiadavkami EU bola preukézana
porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost lieku Abiraterone Accord s liekom Zytiga. Agentara
preto usudila, ze tak ako v pripade lieku Zytiga, prinosy lieku Abiraterone Accord su vacsie nez
identifikované rizika a ze liek mdZe byt povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Abiraterone Accord?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Abiraterone Accord boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Abiraterone Accord sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Abiraterone Accord sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Abiraterone Accord

Dalsie informécie o lieku Abiraterone Accord sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abiraterone-accord. Informacie o referenénom lieku sa takisto
nachadzaju na webovej stranke agentury.
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