Rezumatul planului de management al riscului pentru

Zilfenan (abiraterona acetat) 500 mg comprimate filmate

Acesta este rezumatul planului de management al riscului (PMR) pentru Abiraterona 500 mg
comprimate filmate. PMR detaliaza riscurile importante ale medicamentului Abiraterona 500 mg
comprimate filmate, cum pot fi minimizate aceste riscuri si cum vor fi obtinute mai multe
informatii cu privire la riscurile necunoscute si incertitudini (informatii lipsa).

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) al medicamentului Abiraterona 500 mg comprimate
filmate si prospectul acestuia oferd informatii esentiale profesionistilor din domeniul sénatatii si
pacientilor cu privire la modul in care trebuie utilizat Abiraterona 500 mg comprimate filmate.

Informatiile noi importante sau modificari ale celor actuale vor fi incluse in actualizdrile PMR al
Abiraterona 500 mg comprimate filmate.

I. Ce este medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Abiraterona 500 mg comprimate filmate este indicat in asociere cu prednison sau prednisolon in:

* tratamentul neoplasmului de prostatd metastazat, sensibil la terapie hormonala (mHSPC,
metastatic hormone sensitive prostate cancer), cu risc crescut, diagnosticat recent la barbatii adulti,
in asociere cu o terapie de deprivare androgenica (ADT).

« tratamentul neoplasmului de prostatd metastazat, rezistent la castrare (mCRPC) la barbatii adulti
asimptomatici sau usor simptomatici, dupa esecul terapiei de deprivare androgenica si la care
chimioterapia nu este Inca indicatd din punct de vedere clinic

» tratamentul mCRPC la barbatii adulti a caror boala a evoluat in timpul sau dupa administrarea
unei scheme de tratament chimioterapic pe baza pe docetaxel.

Contine abiraterona acetat ca substantd activa si se administreaza pe cale orala.

II. Riscuri asociate cu medicamentul si masuri pentru a minimiza sau monitoriza in
continuare riscurile

Mai jos sunt prezentate riscurile importante ale medicamentului Abiraterona 500 mg comprimate
filmate, impreuna cu masurile de minimizare a acestor riscuri.

Masurile de minimizare a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:
* Informatii specifice, cum ar fi atentionari, precautii si sfaturi privind utilizarea corectd, din
prospect si din RCP adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii;
* Sfaturi importante privind ambalajul medicamentului;
* Marimea autorizata a ambalajului — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este aleasa
astfel incat sa se asigure ca medicamentul este utilizat corect;
» Statutul de eliberare al medicamentului — modul in care un medicament este furnizat pacientului
(de exemplu, cu sau fara prescriptie medicald) poate ajuta la minimizarea riscurilor acestuia.

Impreunad, aceste actiuni constituie masuri de rutind pentru minimizarea riscurilor.
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Pe langa aceste masuri, informatiile despre evenimentele adverse sunt colectate continuu si
analizate in mod regulat, inclusiv evaluarea RPAS, astfel incat sa se poatd lua masuri imediate
daca este necesar. Aceste masuri constituie activitati de farmacovigilentd de rutina.

I1.A Lista riscurilor importante si informatiilor lipsa

Riscurile importante ale medicamentului Abiraterona 500 mg comprimate filmate sunt aspecte
care necesita activitdti speciale de gestionare a riscurilor pentru a investiga in continuare sau a
minimiza riscul, astfel incat medicamentul sd poatd fi administrat In sigurantd. Riscurile
importante pot fi considerate identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt riscuri pentru
care exista suficiente dovezi ale unei cauzalitati pentru utilizarea Abiraterona 500 mg comprimate
filmate. Riscurile potentiale sunt preocupari pentru care o asociere cu utilizarea acestui
medicament este posibild pe baza datelor disponibile, dar aceastd asociere nu a fost inca stabilita
si necesitd o evaluare suplimentarad. Informatiile lipsa se refera la informatiile privind siguranta
medicamentului care lipsesc in prezent si care trebuie colectate (de exemplu, despre utilizarea pe
termen lung a medicamentului).

Lista riscurilor importante si informatiilor lipsa
Riscuri importante identificate Niciunul
Riscuri importante potentiale Niciunul
Informatii lipsa Niciuna

II.B Rezumatul riscurilor importante

Informatiile privind siguranta din informatiile despre produs sunt aliniate cu produsul
medicamentos de referinta.

I1.C Plan de dezvoltare post-autorizare

I1.C.1 Studii care sunt conditii ale autorizatiei de punere pe piata

Nu exista studii impuse ca o conditie a autorizatiei de punere pe piatd sau cerinte specifice pentru
Abiraterona 500 mg comprimate filmate.

I1.C.2 Alte studii din planul de dezvoltare post-autorizare

Nu sunt necesare studii pentru Abiraterona 500 mg comprimate filmate.
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