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ABIRATERONE (ZYTIGA®)

1. CONTEXTE

L’abiraterone est un traitement de I'adénocarcinome de la prostate hormono-résistant.

Outre l'abiraterone, les traitements actuels de cette maladie sont le taxotere (Docetaxel) et le
jevtana (Cabazitaxel).

2. INDICATIONS OFFICIELLES

L'abiraterone est indiquée en association avec la prednisone ou la prednisolone dans :

« le traitement du cancer métastatique de la prostate résistant a la castration chez les hommes
adultes asymptomatiques ou peu symptomatiques, apres échec d’'un traitement par suppression
androgénique et pour lesquels la chimiothérapie n’est pas encore cliniquement indiquée.

« le traitement du cancer métastatique de la prostate résistant a la castration chez les hommes
adultes dont la maladie a progressé pendant ou aprés une chimiothérapie a base de docétaxel.

Niveau d’évidence: 2.

3. MECANISME D’ACTION

Inhibition de I'enzyme 17 & hydroxylase/C 17/20-lyase (CYP 17), donc une inhibition sélective de
la biosynthése androgénique au niveau des testicules, des glandes surrénales et des tissus
tumoraux prostatiques.

4. POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION

Abiraterone 1.000 mg (4 comprimés de 250 mg) per os a jeun, c.-a-d. 1 heure avant ou 2 heures
apres le repas.

La combinaison avec la prednisone ou la prednisolone (dose journaliere recommandée : 10mg)
ainsi qu'avec une castration chimique ou chirurgicale est indispensable.

Insuffisance rénale: pas d’adaptation
Insuffisance hépatique: A) Child, Pugh classe A : pas d'adaptation
B) Child, Pugh classe B : 250 mg par jour
C) Child, Pugh classe C : utilisation a éviter.
5. SURVEILLANCE

Surveillance clinique tous les mois: tension artérielle, rétention hydrique et insuffisance
cardiaque, insuffisance corticosurrénale.

Problemes d'interaction avec de multiples autres médicaments au niveau des cytochromes.

Tests fonctionnels hépatiques (ALT, AST, bilirubine) toutes les 2 semaines pendant 3 mois, puis
tous les mois.

Autres analyses a vérifier: K tous les maois.

6. CONTRE-INDICATIONS

Insuffisance hépatique sévere, intolérance au produit.
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7. EFFETS SECONDAIRES ESSENTIELS

basés sur I'excés de minéralo-corticoides, a savoir HTA, insuffisance cardiaque, rétention
hydrique, diminution de K, diminution de P

hépato-toxicité

troubles digestifs, diarrhée

infection urinaire.

En général, les effets secondaires sont faciles a contréler et réversibles, et la compliance dans
les études est élevée.

8. EUROPEAN MEDICINES AGENCY
Autorisation de mise sur le marché le 5.9.2011.
Extension des indications de 'AMM le 18.12.2012

9. MODALITES DE PRISE EN CHARGE PAR L’ASSURANCE MAL ADIE
Médicament disponible dans les pharmacies ouvertes au public.
Prise en charge soumise a accord préalable du Contrdle médical de la sécurité sociale (APCM) :

« L'ordonnance doit étre établie par un médecin expérimenté dans les traitements
oncologiques.

e L'ordonnance doit étre accompagnée des pieces médicales objectivant que les
indications de I'autorisation de mise sur la marché sont respectées.
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