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Abiraterone Mylan (acetato de abiraterona)
Informacidén general sobre Abiraterone Mylan y sobre los motivos por los que
se autoriza su uso en la UE

éQué es Abiraterone Mylan y para qué se utiliza?

Abiraterone Mylan es un medicamento contra el cancer que se utiliza para el tratamiento de hombres
con cancer de prdstata metastasico. Se trata de un tipo de cancer que afecta a la glandula prostatica
(una glandula del sistema reproductor masculino). Se utiliza cuando el cancer se ha propagado a otras
partes del organismo (metastasico).

Abiraterone Mylan se utiliza en combinacion con prednisona o prednisolona (medicamentos
antiinflamatorios):

e cuando el cancer es de diagndstico reciente, es de alto riesgo y sensible a las hormonas;
Abiraterone Mylan se usa en combinacion con un tratamiento denominado terapia de deprivacion
de androégenos;

e cuando la castracién médica (uso de medicamentos para detener la produccion de hormonas
masculinas) con una terapia de deprivacién de andrdégenos no ha funcionado o ha dejado de
funcionar en hombres que o bien no presentan sintomas o solo presentan sintomas leves de la
enfermedad, y que aun no necesitan quimioterapia (medicamentos contra el cancer);

e cuando la castracion médica o quirirgica y la quimioterapia a base de docetaxel no han surtido
efecto o han dejado de funcionar.

Abiraterone Mylan contiene el principio activo acetato de abiraterona y es un «medicamento genérico»,
es decir, contiene el mismo principio activo y funciona de la misma manera que el «<medicamento de
referencia» ya autorizado en la UE denominado Zytiga. Para obtener mas informacion sobre los
medicamentos genéricos, puede consultar aqui el documento de preguntas y respuestas
correspondiente.

éCOomo se usa Abiraterone Mylan?

Abiraterone Mylan esta disponible en forma de comprimidos y solo se podra dispensar con receta
meédica. La dosis recomendada es de 1 000 mg tomados una vez al dia, con el estbmago vacio. Esto
significa que el paciente debera esperar al menos dos horas tras la ingesta de alimentos para tomar el
medicamento y no deberd comer durante al menos una hora tras dicha toma. Si los pacientes
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desarrollan problemas hepaticos, debera interrumpirse el tratamiento. En caso de que la funcién
hepatica vuelva a la normalidad, puede reanudarse el tratamiento a una dosis menor.

Para mayor informacidn sobre el uso de Abiraterone Mylan, consulte el prospecto o péngase en
contacto con su médico o farmacéutico.

éComo actla Abiraterone Mylan?

El principio activo de Abiraterone Mylan, el acetato de abiraterona, se transforma en el organismo en
abiraterona, cuya accion contribuye a que el organismo deje de producir testosterona, una hormona
masculina. La abiraterona actla bloqueando una enzima (un tipo de proteina) denominada CYP17 que
se encuentra en los testiculos y otras partes del organismo. Como el cancer necesita aporte de
testosterona para sobrevivir y crecer, al reducir la produccidon de testosterona Abiraterone Mylan puede
frenar el crecimiento del cancer de préstata.

éQué tipo de estudios se han realizado con Abiraterone Mylan?

Los estudios sobre los beneficios y riesgos del principio activo para los usos aprobados se han realizado
con el medicamento de referencia, Zytiga, y no es necesario repetirlos para Abiraterone Mylan.

Como para todos los medicamentos, la compaiiia facilité estudios sobre la calidad de Abiraterone
Mylan. La compafiia también realizd estudios para demostrar que este medicamento es
«bioequivalente» con respecto al medicamento de referencia. Dos medicamentos son bioequivalentes
cuando se obtienen las mismas concentraciones del principio activo en el organismo y se espera, por
tanto, que tengan el mismo efecto.

éQué beneficios ha demostrado tener y cual es el riesgo asociado a
Abiraterone Mylan?

Dado que Abiraterone Mylan es un medicamento genérico y es bioequivalente al medicamento de
referencia, se considera que sus beneficios y riesgos son los mismos que los del medicamento de
referencia.

éPor qué se ha autorizado Abiraterone Mylan en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos ha concluido que, de acuerdo con los requisitos de la UE,
Abiraterone Mylan ha demostrado tener una calidad comparable y ser bioequivalente a Zytiga. Por
tanto se considera que, al igual que en el caso de Zytiga, los beneficios de Abiraterone Mylan son
mayores que los riesgos identificados y se recomienda autorizar su uso en la UE.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Abiraterone Mylan?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Abiraterone Mylan se han incluido en la ficha técnica o resumen de las
caracteristicas del producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Abiraterone Mylan se controlan de forma
continua. Los efectos adversos notificados de Abiraterone Mylan son evaluados cuidadosamente y se
adoptan las medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.
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Otra informacioén sobre Abiraterone Mylan

Puede encontrar informacién adicional sobre Abiraterone Mylan en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abiraterone-mylan. La informacidén sobre el medicamento de
referencia se puede encontrar asimismo en la pagina web de la Agencia.
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