EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

Abiraterone Krka (abirateronacetat)
Sammanfattning av Abiraterone Krka och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Abiraterone Krka och vad anvands det for?

Abiraterone Krka ar ett cancerldkemedel som anvands fér att behandla man med metastatisk
prostatacancer. Detta ar en cancerform som drabbar prostatakdrteln (en kortel i det manliga
fortplantningssystemet). Lakemedlet anvands nar cancern har spridit sig till andra delar av kroppen
(metastatisk cancer).

Abiraterone Krka ges tillsammans med prednison eller prednisolon (antiinflammatoriska ldkemedel) i
féljande fall:

e Nar cancern ar nydiagnostiserad, av hégrisktyp och kanslig for hormoner. Abiraterone Krka
anvands d& i kombination med en sa kallad androgen deprivationsbehandling.

¢ Nar medicinsk kastrering (att med hjdlp av lakemedel stoppa produktionen av manliga hormoner i
kroppen) med androgen deprivationsbehandling inte har fungerat eller inte langre fungerar hos
man som inte har ndgra sjukdomssymtom eller endast milda sjukdomssymtom och som &nnu inte
behdver kemoterapi (ldkemedel mot cancer).

o Né&r medicinsk eller kirurgisk kastrering och kemoterapi som innehaller docetaxel inte har fungerat
eller inte langre fungerar.

Abiraterone Krka innehller den aktiva substansen abirateronacetat och &r ett generiskt lakemedel. Det
innebar att Abiraterone Krka innehaller samma aktiva substans och verkar pd samma satt som ett
"referenslakemedel” som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet ar Zytiga. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Abiraterone Krka?

Abiraterone Krka finns som tabletter och ar receptbelagt. Den rekommenderade dosen ar 1 000 mg en
gang om dagen pa fastande mage. Detta innebér att patienten ska vénta minst 2 timmar efter att ha
4tit innan lakemedlet far tas och vanta med att &ta minst 1 timme efter att ha tagit lakemedlet. Om
patienten utvecklar leverproblem ska behandlingen avbrytas. Behandlingen kan dterupptas med en
lagre dos om leverfunktionen atergar till den normala.

F6r mer information om hur du anvander Abiraterone Krka, |ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Abiraterone Krka?

Den aktiva substansen i Abiraterone Krka, abirateronacetat, gérs i kroppen om till abirateron, vilket
gor att kroppen slutar producera det manliga hormonet testosteron. Abirateron gér detta genom att
blockera ett enzym som kallas CYP17 och som finns i testiklarna och pa andra stéllen i kroppen.
Eftersom cancern behdver tillforsel av testosteron for att dverleva och vaxa kan Abiraterone Krka,
genom att minska produktionen av testosteron, gora att prostatacancern véxer ldngsammare.

Hur har Abiraterone Krkas effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referensldkemedlet Zytiga och behdver inte studeras igen for Abiraterone Krka.

Liksom for alla ldkemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata fér Abiraterone Krka. Féretaget har
ocksa visat i en studie att det &r "bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tva ldkemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Abiraterone Krka?

Eftersom Abiraterone Krka ar ett generiskt lakemedel och &r bioekvivalent med referensladkemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referensldkemedIet.

Varfor ar Abiraterone Krka godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Abiraterone Krka i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Zytiga. EMA fann darfér att fordelarna ar
storre an de konstaterade riskerna, liksom for Zytiga, och att Abiraterone Krka kan godkannas for
anvandning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Abiraterone
Krka?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Abiraterone Krka har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Abiraterone Krka kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Abiraterone Krka utvédrderas noggrant och nédvéndiga dtgérder
vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Abiraterone Krka

Mer information om Abiraterone Krka finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abiraterone-krka. Information om referensldkemedlet finns
ocksd pa EMA:s webbplats.
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