
Composición: Cada tableta contiene: Abiraterona Acetato 250mg

Indicaciones: ABIRAND® (Abiraterona Acetato), junto con prednisona o prednisolona, está indicado para: 
• El tratamiento de pacientes con cáncer de próstata metastásico resistente a la castración (MCRPC, por sus siglas en inglés) que 
sean asintomáticos o levemente sintomáticos, tras no haber tenido éxito con el tratamiento de privación de andrógenos. 
• El tratamiento del cáncer metastásico de próstata avanzado (cáncer de próstata resistente a la castración) en pacientes que han 
recibido quimioterapia previa con un taxano.
• En combinación con prednisona o prednisolona  y conterapia de provación de andrógenos  (ADT, por sus siglas en inglés) para el 
tratamiento de cáncer de próstata metastásico de alto riesgo sin tratamiento hormonal previo (MHNCP, por sus siglas en inglés) o 
para el tratamiento de cáncer de próstata mestastásico sensible a hormonas (MHSPC, por sus siglas en inglés) de diagnóstico 
reciente de alto riesgo. 

Dosis Y Administración: La dosis recomendada es de 1.000 mg (cuatro tabletas de 250 mg o dos tabletas recubiertas de 500 mg) 
en una sola dosis diaria que no se debe tomar con alimentos. La toma de los comprimidos con alimentos aumenta la exposición 
sistémica a Acetato de abiraterona se debe tomar en combinación con prednisona o prednisolona a dosis bajas. La dosis 
recomendada de prednisona o prednisolona es de 10 mg al día.  Se debe mantener la castración médica con un análogo de la 
hormona liberadora de hormona luteinizante (LHRH) durante el tratamiento en los pacientes no sometidos a castración quirúrgica.
Se debe medir las concentraciones séricas de transaminasas antes de iniciar el tratamiento, cada dos semanas durante los tres 
primeros meses de tratamiento y posteriormente una vez al mes. Una vez al mes se debe monitorizar la presión arterial, el potasio 
sérico y la retención de líquidos. Sin embargo, se debe monitorizar a los pacientes con un riesgo significativo de insuficiencia 
cardiaca congestiva cada 2 semanas durante los primeros tres meses de tratamiento y posteriormente una vez al mes. En los 
pacientes con hipopotasemia preexistente o en aquellos que desarrollan hipopotasemia durante el tratamiento con Acetato de 
abiraterona, se debe considerar mantener el nivel de potasio del paciente ≥ 4,0 mM. En cuanto a los pacientes que presenten 
toxicidades de Grado ≥ 3, incluyendo hipertensión, hipopotasemia, edema y otras toxicidades no relacionadas con los 
mineralocorticoides, se debe suspender el tratamiento y establecer un control médico apropiado. El tratamiento con Acetato de 
abiraterona no se debe reanudar hasta que los síntomas de la toxicidad se hayan resuelto a Grado 1 o a la situación basal. Si se 
olvida una dosis diaria de Acetato de abiraterona, prednisona o prednisolona, se debe reanudar el tratamiento al día siguiente con 
las dosis diarias habituales.

Hepatotoxicidad: En pacientes que desarrollan hepatotoxicidad durante el tratamiento (elevación de la alanina aminotransferasa 
[ALT] o elevación de la aspartato aminotransferasa [AST] más de 5 veces por encima del límite superior de la normalidad [LSN]), 
se debe suspender el tratamiento inmediatamente. Una vez que las pruebas de la función hepática vuelvan a los valores basales del 
paciente, el tratamiento podrá reanudarse con una dosis reducida de 500 mg (dos comprimidos) una vez al día. En los pacientes 
que reanuden el tratamiento, se debe monitorizar las transaminasas séricas como mínimo una vez cada dos semanas durante tres 
meses y, posteriormente, una vez al mes. Si la hepatotoxicidad reaparece con la dosis reducida de 500 mg al día, se debe 
interrumpir el tratamiento.

Si los pacientes desarrollan hepatotoxicidad grave (ALT o AST 20 veces por encima del LSN) en cualquier momento durante el 
tratamiento, se debe suspender el mismo y no se debe reanudar en estos pacientes. Insuficiencia hepática No es necesario ajustar 
la dosis en los pacientes con insuficiencia hepática leve preexistente, Clase A de Child-Pugh. La insuficiencia hepática moderada 
(Clase B de Child-Pugh), ha mostrado que aumenta la exposición sistémica a abiraterona aproximadamente cuatro veces después 
de una dosis única oral de 1.000 mg de acetato de abiraterona. No hay datos clínicos de seguridad ni eficacia de dosis múltiples de 
acetato de abiraterona administrados a pacientes con insuficiencia hepática moderada o grave (Child-Pugh Clase B o C). No se 
pueden predecir ajustes de dosis. Se debe evaluar con precaución el uso de Acetato de abiraterona en pacientes con insuficiencia 
hepática moderada, en los cuales el beneficio debe superar claramente el posible riesgo. Acetato de abiraterona no se debe utilizar 
en pacientes con insuficiencia hepática grave.

Insuficiencia renal: No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal. Sin embargo, no existe experiencia clínica 
en pacientes con cáncer de próstata e insuficiencia renal grave, por lo que se recomienda precaución en estos pacientes. 

Población pediátrica: El uso de Acetato de abiraterona en la población pediátrica no es relevante. Forma de administración Acetato 
de abiraterona se administra por vía oral. Los comprimidos se deben tomar por lo menos dos horas después de las comidas y no 
ingerir ningún alimento hasta por lo menos una hora después. Los comprimidos se deben tragar enteros con agua.

Forma de Administración: Acetato de abiraterona se administra por vía oral. Los comprimidos se deben tomar por lo menos dos 
horas después de las comidas y no ingerir ningún alimento hasta por lo menos una hora después. Los comprimidos se deben tragar 
enteros con agua.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a algunos de los excipientes. Embarazo. insuficiencia hepática grave, 
Clase C de Child-Pugh. 

Advertencias y Precauciones Especiales de Empleo: Hipertensión, hipopotasemia, retención de líquidos e insuficiencia cardíaca 
por exceso de mineralocorticoides. Acetato de abiraterona puede causar hipertensión, hipopotasemia y retención de líquidos como 
consecuencia del aumento de las concentraciones de mineralocorticoides resultantes de la inhibición del CYP17. La administración 
simultánea de un corticosteroide suprime el efecto de la hormona adrenocorticotrópica (ACTH), reduciendo con ello la incidencia y 
la gravedad de estas reacciones adversas. Este medicamento se debe administrar con precaución a pacientes con enfermedades 
subyacentes que puedan verse agravadas por elevaciones de la presión arterial, hipopotasemia (p. ej., pacientes tratados con 
glucósidos cardiacos) o retención de líquidos (p. ej., pacientes con insuficiencia cardíaca), angina de pecho grave o inestable, 
infarto de miocardio reciente o arritmia ventricular y pacientes con insuficiencia renal grave. 
Acetato de abiraterona se debe utilizar con precaución en pacientes con antecedentes de enfermedad cardiovascular. Los ensayos 
fase III realizados con Acetato de abiraterona excluyeron a pacientes con hipertensión no controlada, cardiopatía clínicamente 
significativa evidenciada por infarto de miocardio, o episodios trombóticos arteriales en los últimos 6 meses, angina grave o 
inestable, insuficiencia cardiaca de Clase III o IV de la New York Heart Association (NYHA) (estudio 301) o insuficiencia cardiaca de 
Clase II a IV (estudio 302) o fracción de eyección cardiaca < 50%. En el estudio 302 se excluyó a los pacientes con fibrilación 
auricular u otras arritmias cardíacas con necesidad de tratamiento médico. No se ha establecido la seguridad en pacientes con 
fracción de eyección ventricular izquierda (FEVI) < 50 % o insuficiencia cardíaca de Clase III o IV de la NYHA (en el estudio 301) o 
insuficiencia cardiaca de Clase II a IV de la NYHA (en el estudio 302). 

Antes de tratar a pacientes con un riesgo significativo de insuficiencia cardíaca congestiva (p.ej., historial de insuficiencia cardiaca, 
hipertensión no controlada, o episodios cardiacos tales como cardiopatía isquémica), se debe considerar la obtención de una 
evaluación de la función cardiaca (p.ej., electrocardiograma). Antes del tratamiento con Acetato de abiraterona, se debe tratar la 
insuficiencia cardiaca y optimizar la función cardiaca. Se debe corregir y controlar la hipertensión, la hipopotasemia y la retención 
de líquidos. Durante el tratamiento, se debe monitorizar la presión arterial, la potasemia, la retención de líquidos (aumento de peso, 
edema periférico) y otros signos y síntomas de insuficiencia cardiaca congestiva cada dos semanas durante 3 meses, 
posteriormente una vez al mes y se deben corregir las anomalías. Se ha observado prolongación del intervalo QT en pacientes que 
experimentan hipopotasemia asociada al tratamiento con Acetato de abiraterona. Se debe evaluar la función cardiaca como está 
clínicamente indicado, establecer su manejo adecuado y considerar suspender este tratamiento si hay un descenso clínicamente 
significativo en la función cardiaca. 

Hepatotoxicidad e insuficiencia hepática: En ensayos clínicos controlados se observaron importantes elevaciones de las enzimas 
hepáticas que obligaron a suspender el tratamiento o a modificar la dosis. Se debe medir las concentraciones de transaminasas 
séricas antes de iniciar el tratamiento, cada dos semanas durante los tres primeros meses de tratamiento y posteriormente una vez 
al mes. Si aparecen síntomas o signos clínicos indicativos de hepatotoxicidad, se debe medir inmediatamente las transaminasas 
séricas. Si en cualquier momento la ALT o la AST aumentan más de 5 veces por encima del LSN, se debe interrumpir 
inmediatamente el tratamiento y monitorizar muy estrechamente la función hepática. Una vez que las pruebas de la función hepática 
vuelvan al valor basal del paciente, se podrá reanudar el tratamiento a dosis reducidas.
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Si los pacientes desarrollan hepatotoxicidad grave (ALT o AST 20 veces por 
encima del LSN) en cualquier momento durante el tratamiento, se debe suspender el mismo y no se debe reanudar en estos 
pacientes. Los pacientes con hepatitis vírica activa o sintomática fueron excluidos de los ensayos clínicos; en consecuencia, no 
existen datos que respalden el uso de Acetato de abiraterona en esta población. No hay datos sobre la seguridad ni eficacia clínica 
de dosis múltiples de acetato de abiraterona cuando se administra a pacientes con insuficiencia hepática moderada o grave (Clase 
B o C de Child-Pugh). Se debe evaluar con precaución el uso de Acetato de abiraterona en pacientes con insuficiencia hepática 
moderada, en los cuales el beneficio debe superar claramente el posible riesgo. Acetato de abiraterona no se debe utilizar en 
pacientes con insuficiencia hepática grave (contraindicado). Durante la comercialización se han notificado casos raros de 
insuficiencia hepática aguda y hepatitis fulminante, algunos con desenlace mortal. 
Retirada de corticosteroides y respuesta a situaciones de estrés: Se recomienda precaución y monitorizar la insuficiencia 
adrenocortical si los pacientes dejan de tomar prednisona o prednisolona. Si se mantiene el tratamiento con Acetato de abiraterona 
después de retirar los corticosteroides, se debe controlar en los pacientes la aparición de síntomas por exceso de 
mineralocorticoides. En pacientes tratados con prednisona o prednisolona que se vean sometidos a más estrés de lo habitual, puede 
estar indicado un aumento de la dosis de corticosteroides antes, durante y después de la situación estresante. 
Densidad ósea: En los hombres con cáncer de próstata metastásico avanzado (cáncer de próstata resistente a castración) la 
densidad ósea puede estar reducida. El uso de Acetato de abiraterona en combinación con un glucocorticoide puede aumentar este 
efecto. 
Uso previo de ketoconazol: En pacientes previamente tratados con ketoconazol para cáncer de próstata se pueden esperar menores 
tasas de respuesta. 
Hiperglucemia: El uso de glucocorticoides puede aumentar la hiperglucemia, por lo que se debe medir con frecuencia la glucemia 
en pacientes diabéticos. 
Uso con quimioterapia: No se ha establecido la seguridad ni la eficacia del uso concomitante de Acetato de abiraterona con 
quimioterapia citotóxica.
Intolerancia a los excipientes: Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, 
insuficiencia de lactasa de Lapp o malabsorción de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento. Este medicamento 
también contiene más de 1  mmol (o 27,2 mg) de sodio por dosis de cuatro comprimidos, lo que deberá tenerse en cuenta en el 
tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio. 
Posibles riesgos : En hombres con cáncer de próstata metastásico resistente a la castración puede aparecer anemia y disfunción 
sexual incluyendo a aquellos en tratamiento con Acetato de abiraterona. 
Efectos sobre el músculo esquelético: Se han notificado casos de miopatía en pacientes tratados con Acetato de abiraterona. 
Algunos pacientes tuvieron rabdomiólisis con insuficiencia renal. La mayoría de los casos se desarrollaron en el primer mes de 
tratamiento y se recuperaron tras la retirada del tratamiento con Acetato de abiraterona. Se recomienda precaución en los pacientes 
tratados simultáneamente con medicamentos asociados con casos de miopatía/rabdomiólisis.
Fertilidad, embarazo y lactancia: Mujeres en edad fértil: No hay datos relativos al uso de Acetato de abiraterona en mujeres 
embarazadas, por lo que no se debe utilizar este medicamento en mujeres en edad fértil. 
Anticoncepción en hombres y mujeres: Se desconoce si la abiraterona o sus metabolitos están presentes en el semen. Si el paciente 
mantiene relaciones sexuales con una mujer embarazada, debe utilizar un preservativo. Si el paciente mantiene relaciones sexuales 
con una mujer en edad fértil, debe utilizar preservativo conjuntamente con otro método anticonceptivo eficaz. Los estudios 
realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproducción. 
Embarazo: Acetato de abiraterona no se debe utilizar en mujeres y está contraindicado en mujeres embarazadas o que puedan 
estarlo. 
Lactancia: Acetato de abiraterona no está indicado en mujeres. No se sabe si el Acetato de abiraterona se excreta en leche materna 
o sus metabolitos se segregan en la leche materna humana. 
La abiraterona afectó a la fertilidad de ratas macho y hembra, pero estos efectos fueron totalmente reversibles.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas: La influencia de Acetato de abiraterona sobre la capacidad para 
conducir y utilizar máquinas es nula o insignificante.

Reacciones Adversas: Efectos secundarios: Las reacciones adversas más frecuentes observadas son edema periférico, 
hipopotasemia, hipertensión e infección urinaria. Otras reacciones adversas importantes incluyen, trastornos cardiacos, 
hepatotoxicidad, fracturas y alveolitis alérgica.
Acetato de abiraterona puede causar hipertensión, hipopotasemia y retención de líquidos como consecuencia farmacodinámica de 
su mecanismo de acción. En los ensayos clínicos, las reacciones adversas esperadas a los mineralocorticoides se observaron con 
más frecuencia en los pacientes tratados con acetato de abiraterona que en los que recibieron placebo: hipopotasemia 21 % frente 
al 11 %; hipertensión 16 % frente al 11 % y retención de líquidos (edema periférico) 26 % frente al 20 %, respectivamente. En los 
pacientes tratados con acetato de abiraterona, se observó hipopotasemia Grado 3 y 4 de CTCAE (versión  3.0) e hipertensión arterial 
Grado 3 y 4 de CTCAE (versión 3.0) en el 4 % y el 2 % de los pacientes, respectivamente. Las reacciones a los mineralocorticoides 
generalmente se controlaron bien con tratamiento médico. El uso simultáneo de un corticosteroide reduce la incidencia y la 
intensidad de estas reacciones adversas.
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Tabla de reacciones adversas: En los estudios de pacientes con cáncer de próstata avanzado metastásico que estaban tomando 
un análogo de la LHRH, o que se habían sometido a una orquiectomía, se administró Acetato de abiraterona a una dosis de 1.000 
mg diarios en combinación con prednisona o prednisolona a dosis bajas (10 mg al día). 
Las reacciones adversas observadas en ensayos clínicos y durante la experiencia postcomercialización se enumeran a continuación 
en orden de frecuencia. Las categorías de frecuencia se definen de la siguiente manera: muy frecuentes (≥ 1/10); frecuentes (≥ 
1/100 a < 1/10); poco frecuentes (≥ 1/1.000 a < 1/100); raras (≥ 1/10.000 a < 1/1.000); muy raras (< 1/10.000) y no conocida (la 
frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de 
gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

En pacientes tratados con acetato de abiraterona se observaron las siguientes reacciones adversas Grado 3 de CTCAE (versión 3.0): 
3 % hipopotasemia; 2 % de infecciones urinarias, elevación de la alanina aminotransferasa, hipertensión, elevación de la aspartato 
aminotransferasa, y fracturas; edema periférico, insuficiencia cardíaca y fibrilación auricular, un 1 % en cada caso. En < 1 % de los 
pacientes se observó hipertrigliceridemia Grado 3 de CTCAE (versión 3.0) y angina de pecho. En < 1 % de los pacientes se observó 
edema periférico Grado 4 de CTCAE (versión 3.0), hipopotasemia, infección urinaria, insuficiencia cardíaca y fracturas.

Presentación: Caja x 120 tabletas. 
Condiciones de Almacenamiento: Almacenar a temperatura inferior a 30 °C. No congelar. 
Vida Útil: Dos años.
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Composición: Cada tableta contiene: Abiraterona Acetato 250mg

Indicaciones: ABIRAND® (Abiraterona Acetato), junto con prednisona o prednisolona, está indicado para: 
• El tratamiento de pacientes con cáncer de próstata metastásico resistente a la castración (MCRPC, por sus siglas en inglés) que 
sean asintomáticos o levemente sintomáticos, tras no haber tenido éxito con el tratamiento de privación de andrógenos. 
• El tratamiento del cáncer metastásico de próstata avanzado (cáncer de próstata resistente a la castración) en pacientes que han 
recibido quimioterapia previa con un taxano.
• En combinación con prednisona o prednisolona  y conterapia de provación de andrógenos  (ADT, por sus siglas en inglés) para el 
tratamiento de cáncer de próstata metastásico de alto riesgo sin tratamiento hormonal previo (MHNCP, por sus siglas en inglés) o 
para el tratamiento de cáncer de próstata mestastásico sensible a hormonas (MHSPC, por sus siglas en inglés) de diagnóstico 
reciente de alto riesgo. 

Dosis Y Administración: La dosis recomendada es de 1.000 mg (cuatro tabletas de 250 mg o dos tabletas recubiertas de 500 mg) 
en una sola dosis diaria que no se debe tomar con alimentos. La toma de los comprimidos con alimentos aumenta la exposición 
sistémica a Acetato de abiraterona se debe tomar en combinación con prednisona o prednisolona a dosis bajas. La dosis 
recomendada de prednisona o prednisolona es de 10 mg al día.  Se debe mantener la castración médica con un análogo de la 
hormona liberadora de hormona luteinizante (LHRH) durante el tratamiento en los pacientes no sometidos a castración quirúrgica.
Se debe medir las concentraciones séricas de transaminasas antes de iniciar el tratamiento, cada dos semanas durante los tres 
primeros meses de tratamiento y posteriormente una vez al mes. Una vez al mes se debe monitorizar la presión arterial, el potasio 
sérico y la retención de líquidos. Sin embargo, se debe monitorizar a los pacientes con un riesgo significativo de insuficiencia 
cardiaca congestiva cada 2 semanas durante los primeros tres meses de tratamiento y posteriormente una vez al mes. En los 
pacientes con hipopotasemia preexistente o en aquellos que desarrollan hipopotasemia durante el tratamiento con Acetato de 
abiraterona, se debe considerar mantener el nivel de potasio del paciente ≥ 4,0 mM. En cuanto a los pacientes que presenten 
toxicidades de Grado ≥ 3, incluyendo hipertensión, hipopotasemia, edema y otras toxicidades no relacionadas con los 
mineralocorticoides, se debe suspender el tratamiento y establecer un control médico apropiado. El tratamiento con Acetato de 
abiraterona no se debe reanudar hasta que los síntomas de la toxicidad se hayan resuelto a Grado 1 o a la situación basal. Si se 
olvida una dosis diaria de Acetato de abiraterona, prednisona o prednisolona, se debe reanudar el tratamiento al día siguiente con 
las dosis diarias habituales.

Hepatotoxicidad: En pacientes que desarrollan hepatotoxicidad durante el tratamiento (elevación de la alanina aminotransferasa 
[ALT] o elevación de la aspartato aminotransferasa [AST] más de 5 veces por encima del límite superior de la normalidad [LSN]), 
se debe suspender el tratamiento inmediatamente. Una vez que las pruebas de la función hepática vuelvan a los valores basales del 
paciente, el tratamiento podrá reanudarse con una dosis reducida de 500 mg (dos comprimidos) una vez al día. En los pacientes 
que reanuden el tratamiento, se debe monitorizar las transaminasas séricas como mínimo una vez cada dos semanas durante tres 
meses y, posteriormente, una vez al mes. Si la hepatotoxicidad reaparece con la dosis reducida de 500 mg al día, se debe 
interrumpir el tratamiento.

Si los pacientes desarrollan hepatotoxicidad grave (ALT o AST 20 veces por encima del LSN) en cualquier momento durante el 
tratamiento, se debe suspender el mismo y no se debe reanudar en estos pacientes. Insuficiencia hepática No es necesario ajustar 
la dosis en los pacientes con insuficiencia hepática leve preexistente, Clase A de Child-Pugh. La insuficiencia hepática moderada 
(Clase B de Child-Pugh), ha mostrado que aumenta la exposición sistémica a abiraterona aproximadamente cuatro veces después 
de una dosis única oral de 1.000 mg de acetato de abiraterona. No hay datos clínicos de seguridad ni eficacia de dosis múltiples de 
acetato de abiraterona administrados a pacientes con insuficiencia hepática moderada o grave (Child-Pugh Clase B o C). No se 
pueden predecir ajustes de dosis. Se debe evaluar con precaución el uso de Acetato de abiraterona en pacientes con insuficiencia 
hepática moderada, en los cuales el beneficio debe superar claramente el posible riesgo. Acetato de abiraterona no se debe utilizar 
en pacientes con insuficiencia hepática grave.

Insuficiencia renal: No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal. Sin embargo, no existe experiencia clínica 
en pacientes con cáncer de próstata e insuficiencia renal grave, por lo que se recomienda precaución en estos pacientes. 

Población pediátrica: El uso de Acetato de abiraterona en la población pediátrica no es relevante. Forma de administración Acetato 
de abiraterona se administra por vía oral. Los comprimidos se deben tomar por lo menos dos horas después de las comidas y no 
ingerir ningún alimento hasta por lo menos una hora después. Los comprimidos se deben tragar enteros con agua.

Forma de Administración: Acetato de abiraterona se administra por vía oral. Los comprimidos se deben tomar por lo menos dos 
horas después de las comidas y no ingerir ningún alimento hasta por lo menos una hora después. Los comprimidos se deben tragar 
enteros con agua.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a algunos de los excipientes. Embarazo. insuficiencia hepática grave, 
Clase C de Child-Pugh. 

Advertencias y Precauciones Especiales de Empleo: Hipertensión, hipopotasemia, retención de líquidos e insuficiencia cardíaca 
por exceso de mineralocorticoides. Acetato de abiraterona puede causar hipertensión, hipopotasemia y retención de líquidos como 
consecuencia del aumento de las concentraciones de mineralocorticoides resultantes de la inhibición del CYP17. La administración 
simultánea de un corticosteroide suprime el efecto de la hormona adrenocorticotrópica (ACTH), reduciendo con ello la incidencia y 
la gravedad de estas reacciones adversas. Este medicamento se debe administrar con precaución a pacientes con enfermedades 
subyacentes que puedan verse agravadas por elevaciones de la presión arterial, hipopotasemia (p. ej., pacientes tratados con 
glucósidos cardiacos) o retención de líquidos (p. ej., pacientes con insuficiencia cardíaca), angina de pecho grave o inestable, 
infarto de miocardio reciente o arritmia ventricular y pacientes con insuficiencia renal grave. 
Acetato de abiraterona se debe utilizar con precaución en pacientes con antecedentes de enfermedad cardiovascular. Los ensayos 
fase III realizados con Acetato de abiraterona excluyeron a pacientes con hipertensión no controlada, cardiopatía clínicamente 
significativa evidenciada por infarto de miocardio, o episodios trombóticos arteriales en los últimos 6 meses, angina grave o 
inestable, insuficiencia cardiaca de Clase III o IV de la New York Heart Association (NYHA) (estudio 301) o insuficiencia cardiaca de 
Clase II a IV (estudio 302) o fracción de eyección cardiaca < 50%. En el estudio 302 se excluyó a los pacientes con fibrilación 
auricular u otras arritmias cardíacas con necesidad de tratamiento médico. No se ha establecido la seguridad en pacientes con 
fracción de eyección ventricular izquierda (FEVI) < 50 % o insuficiencia cardíaca de Clase III o IV de la NYHA (en el estudio 301) o 
insuficiencia cardiaca de Clase II a IV de la NYHA (en el estudio 302). 

Antes de tratar a pacientes con un riesgo significativo de insuficiencia cardíaca congestiva (p.ej., historial de insuficiencia cardiaca, 
hipertensión no controlada, o episodios cardiacos tales como cardiopatía isquémica), se debe considerar la obtención de una 
evaluación de la función cardiaca (p.ej., electrocardiograma). Antes del tratamiento con Acetato de abiraterona, se debe tratar la 
insuficiencia cardiaca y optimizar la función cardiaca. Se debe corregir y controlar la hipertensión, la hipopotasemia y la retención 
de líquidos. Durante el tratamiento, se debe monitorizar la presión arterial, la potasemia, la retención de líquidos (aumento de peso, 
edema periférico) y otros signos y síntomas de insuficiencia cardiaca congestiva cada dos semanas durante 3 meses, 
posteriormente una vez al mes y se deben corregir las anomalías. Se ha observado prolongación del intervalo QT en pacientes que 
experimentan hipopotasemia asociada al tratamiento con Acetato de abiraterona. Se debe evaluar la función cardiaca como está 
clínicamente indicado, establecer su manejo adecuado y considerar suspender este tratamiento si hay un descenso clínicamente 
significativo en la función cardiaca. 

Hepatotoxicidad e insuficiencia hepática: En ensayos clínicos controlados se observaron importantes elevaciones de las enzimas 
hepáticas que obligaron a suspender el tratamiento o a modificar la dosis. Se debe medir las concentraciones de transaminasas 
séricas antes de iniciar el tratamiento, cada dos semanas durante los tres primeros meses de tratamiento y posteriormente una vez 
al mes. Si aparecen síntomas o signos clínicos indicativos de hepatotoxicidad, se debe medir inmediatamente las transaminasas 
séricas. Si en cualquier momento la ALT o la AST aumentan más de 5 veces por encima del LSN, se debe interrumpir 
inmediatamente el tratamiento y monitorizar muy estrechamente la función hepática. Una vez que las pruebas de la función hepática 
vuelvan al valor basal del paciente, se podrá reanudar el tratamiento a dosis reducidas.
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Si los pacientes desarrollan hepatotoxicidad grave (ALT o AST 20 veces por 
encima del LSN) en cualquier momento durante el tratamiento, se debe suspender el mismo y no se debe reanudar en estos 
pacientes. Los pacientes con hepatitis vírica activa o sintomática fueron excluidos de los ensayos clínicos; en consecuencia, no 
existen datos que respalden el uso de Acetato de abiraterona en esta población. No hay datos sobre la seguridad ni eficacia clínica 
de dosis múltiples de acetato de abiraterona cuando se administra a pacientes con insuficiencia hepática moderada o grave (Clase 
B o C de Child-Pugh). Se debe evaluar con precaución el uso de Acetato de abiraterona en pacientes con insuficiencia hepática 
moderada, en los cuales el beneficio debe superar claramente el posible riesgo. Acetato de abiraterona no se debe utilizar en 
pacientes con insuficiencia hepática grave (contraindicado). Durante la comercialización se han notificado casos raros de 
insuficiencia hepática aguda y hepatitis fulminante, algunos con desenlace mortal. 
Retirada de corticosteroides y respuesta a situaciones de estrés: Se recomienda precaución y monitorizar la insuficiencia 
adrenocortical si los pacientes dejan de tomar prednisona o prednisolona. Si se mantiene el tratamiento con Acetato de abiraterona 
después de retirar los corticosteroides, se debe controlar en los pacientes la aparición de síntomas por exceso de 
mineralocorticoides. En pacientes tratados con prednisona o prednisolona que se vean sometidos a más estrés de lo habitual, puede 
estar indicado un aumento de la dosis de corticosteroides antes, durante y después de la situación estresante. 
Densidad ósea: En los hombres con cáncer de próstata metastásico avanzado (cáncer de próstata resistente a castración) la 
densidad ósea puede estar reducida. El uso de Acetato de abiraterona en combinación con un glucocorticoide puede aumentar este 
efecto. 
Uso previo de ketoconazol: En pacientes previamente tratados con ketoconazol para cáncer de próstata se pueden esperar menores 
tasas de respuesta. 
Hiperglucemia: El uso de glucocorticoides puede aumentar la hiperglucemia, por lo que se debe medir con frecuencia la glucemia 
en pacientes diabéticos. 
Uso con quimioterapia: No se ha establecido la seguridad ni la eficacia del uso concomitante de Acetato de abiraterona con 
quimioterapia citotóxica.
Intolerancia a los excipientes: Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, 
insuficiencia de lactasa de Lapp o malabsorción de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento. Este medicamento 
también contiene más de 1  mmol (o 27,2 mg) de sodio por dosis de cuatro comprimidos, lo que deberá tenerse en cuenta en el 
tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio. 
Posibles riesgos : En hombres con cáncer de próstata metastásico resistente a la castración puede aparecer anemia y disfunción 
sexual incluyendo a aquellos en tratamiento con Acetato de abiraterona. 
Efectos sobre el músculo esquelético: Se han notificado casos de miopatía en pacientes tratados con Acetato de abiraterona. 
Algunos pacientes tuvieron rabdomiólisis con insuficiencia renal. La mayoría de los casos se desarrollaron en el primer mes de 
tratamiento y se recuperaron tras la retirada del tratamiento con Acetato de abiraterona. Se recomienda precaución en los pacientes 
tratados simultáneamente con medicamentos asociados con casos de miopatía/rabdomiólisis.
Fertilidad, embarazo y lactancia: Mujeres en edad fértil: No hay datos relativos al uso de Acetato de abiraterona en mujeres 
embarazadas, por lo que no se debe utilizar este medicamento en mujeres en edad fértil. 
Anticoncepción en hombres y mujeres: Se desconoce si la abiraterona o sus metabolitos están presentes en el semen. Si el paciente 
mantiene relaciones sexuales con una mujer embarazada, debe utilizar un preservativo. Si el paciente mantiene relaciones sexuales 
con una mujer en edad fértil, debe utilizar preservativo conjuntamente con otro método anticonceptivo eficaz. Los estudios 
realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproducción. 
Embarazo: Acetato de abiraterona no se debe utilizar en mujeres y está contraindicado en mujeres embarazadas o que puedan 
estarlo. 
Lactancia: Acetato de abiraterona no está indicado en mujeres. No se sabe si el Acetato de abiraterona se excreta en leche materna 
o sus metabolitos se segregan en la leche materna humana. 
La abiraterona afectó a la fertilidad de ratas macho y hembra, pero estos efectos fueron totalmente reversibles.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas: La influencia de Acetato de abiraterona sobre la capacidad para 
conducir y utilizar máquinas es nula o insignificante.

Reacciones Adversas: Efectos secundarios: Las reacciones adversas más frecuentes observadas son edema periférico, 
hipopotasemia, hipertensión e infección urinaria. Otras reacciones adversas importantes incluyen, trastornos cardiacos, 
hepatotoxicidad, fracturas y alveolitis alérgica.
Acetato de abiraterona puede causar hipertensión, hipopotasemia y retención de líquidos como consecuencia farmacodinámica de 
su mecanismo de acción. En los ensayos clínicos, las reacciones adversas esperadas a los mineralocorticoides se observaron con 
más frecuencia en los pacientes tratados con acetato de abiraterona que en los que recibieron placebo: hipopotasemia 21 % frente 
al 11 %; hipertensión 16 % frente al 11 % y retención de líquidos (edema periférico) 26 % frente al 20 %, respectivamente. En los 
pacientes tratados con acetato de abiraterona, se observó hipopotasemia Grado 3 y 4 de CTCAE (versión  3.0) e hipertensión arterial 
Grado 3 y 4 de CTCAE (versión 3.0) en el 4 % y el 2 % de los pacientes, respectivamente. Las reacciones a los mineralocorticoides 
generalmente se controlaron bien con tratamiento médico. El uso simultáneo de un corticosteroide reduce la incidencia y la 
intensidad de estas reacciones adversas.
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Tabla de reacciones adversas: En los estudios de pacientes con cáncer de próstata avanzado metastásico que estaban tomando 
un análogo de la LHRH, o que se habían sometido a una orquiectomía, se administró Acetato de abiraterona a una dosis de 1.000 
mg diarios en combinación con prednisona o prednisolona a dosis bajas (10 mg al día). 
Las reacciones adversas observadas en ensayos clínicos y durante la experiencia postcomercialización se enumeran a continuación 
en orden de frecuencia. Las categorías de frecuencia se definen de la siguiente manera: muy frecuentes (≥ 1/10); frecuentes (≥ 
1/100 a < 1/10); poco frecuentes (≥ 1/1.000 a < 1/100); raras (≥ 1/10.000 a < 1/1.000); muy raras (< 1/10.000) y no conocida (la 
frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de 
gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

En pacientes tratados con acetato de abiraterona se observaron las siguientes reacciones adversas Grado 3 de CTCAE (versión 3.0): 
3 % hipopotasemia; 2 % de infecciones urinarias, elevación de la alanina aminotransferasa, hipertensión, elevación de la aspartato 
aminotransferasa, y fracturas; edema periférico, insuficiencia cardíaca y fibrilación auricular, un 1 % en cada caso. En < 1 % de los 
pacientes se observó hipertrigliceridemia Grado 3 de CTCAE (versión 3.0) y angina de pecho. En < 1 % de los pacientes se observó 
edema periférico Grado 4 de CTCAE (versión 3.0), hipopotasemia, infección urinaria, insuficiencia cardíaca y fracturas.

Presentación: Caja x 120 tabletas. 
Condiciones de Almacenamiento: Almacenar a temperatura inferior a 30 °C. No congelar. 
Vida Útil: Dos años.



Composición: Cada tableta contiene: Abiraterona Acetato 250mg

Indicaciones: ABIRAND® (Abiraterona Acetato), junto con prednisona o prednisolona, está indicado para: 
• El tratamiento de pacientes con cáncer de próstata metastásico resistente a la castración (MCRPC, por sus siglas en inglés) que 
sean asintomáticos o levemente sintomáticos, tras no haber tenido éxito con el tratamiento de privación de andrógenos. 
• El tratamiento del cáncer metastásico de próstata avanzado (cáncer de próstata resistente a la castración) en pacientes que han 
recibido quimioterapia previa con un taxano.
• En combinación con prednisona o prednisolona  y conterapia de provación de andrógenos  (ADT, por sus siglas en inglés) para el 
tratamiento de cáncer de próstata metastásico de alto riesgo sin tratamiento hormonal previo (MHNCP, por sus siglas en inglés) o 
para el tratamiento de cáncer de próstata mestastásico sensible a hormonas (MHSPC, por sus siglas en inglés) de diagnóstico 
reciente de alto riesgo. 

Dosis Y Administración: La dosis recomendada es de 1.000 mg (cuatro tabletas de 250 mg o dos tabletas recubiertas de 500 mg) 
en una sola dosis diaria que no se debe tomar con alimentos. La toma de los comprimidos con alimentos aumenta la exposición 
sistémica a Acetato de abiraterona se debe tomar en combinación con prednisona o prednisolona a dosis bajas. La dosis 
recomendada de prednisona o prednisolona es de 10 mg al día.  Se debe mantener la castración médica con un análogo de la 
hormona liberadora de hormona luteinizante (LHRH) durante el tratamiento en los pacientes no sometidos a castración quirúrgica.
Se debe medir las concentraciones séricas de transaminasas antes de iniciar el tratamiento, cada dos semanas durante los tres 
primeros meses de tratamiento y posteriormente una vez al mes. Una vez al mes se debe monitorizar la presión arterial, el potasio 
sérico y la retención de líquidos. Sin embargo, se debe monitorizar a los pacientes con un riesgo significativo de insuficiencia 
cardiaca congestiva cada 2 semanas durante los primeros tres meses de tratamiento y posteriormente una vez al mes. En los 
pacientes con hipopotasemia preexistente o en aquellos que desarrollan hipopotasemia durante el tratamiento con Acetato de 
abiraterona, se debe considerar mantener el nivel de potasio del paciente ≥ 4,0 mM. En cuanto a los pacientes que presenten 
toxicidades de Grado ≥ 3, incluyendo hipertensión, hipopotasemia, edema y otras toxicidades no relacionadas con los 
mineralocorticoides, se debe suspender el tratamiento y establecer un control médico apropiado. El tratamiento con Acetato de 
abiraterona no se debe reanudar hasta que los síntomas de la toxicidad se hayan resuelto a Grado 1 o a la situación basal. Si se 
olvida una dosis diaria de Acetato de abiraterona, prednisona o prednisolona, se debe reanudar el tratamiento al día siguiente con 
las dosis diarias habituales.

Hepatotoxicidad: En pacientes que desarrollan hepatotoxicidad durante el tratamiento (elevación de la alanina aminotransferasa 
[ALT] o elevación de la aspartato aminotransferasa [AST] más de 5 veces por encima del límite superior de la normalidad [LSN]), 
se debe suspender el tratamiento inmediatamente. Una vez que las pruebas de la función hepática vuelvan a los valores basales del 
paciente, el tratamiento podrá reanudarse con una dosis reducida de 500 mg (dos comprimidos) una vez al día. En los pacientes 
que reanuden el tratamiento, se debe monitorizar las transaminasas séricas como mínimo una vez cada dos semanas durante tres 
meses y, posteriormente, una vez al mes. Si la hepatotoxicidad reaparece con la dosis reducida de 500 mg al día, se debe 
interrumpir el tratamiento.

Si los pacientes desarrollan hepatotoxicidad grave (ALT o AST 20 veces por encima del LSN) en cualquier momento durante el 
tratamiento, se debe suspender el mismo y no se debe reanudar en estos pacientes. Insuficiencia hepática No es necesario ajustar 
la dosis en los pacientes con insuficiencia hepática leve preexistente, Clase A de Child-Pugh. La insuficiencia hepática moderada 
(Clase B de Child-Pugh), ha mostrado que aumenta la exposición sistémica a abiraterona aproximadamente cuatro veces después 
de una dosis única oral de 1.000 mg de acetato de abiraterona. No hay datos clínicos de seguridad ni eficacia de dosis múltiples de 
acetato de abiraterona administrados a pacientes con insuficiencia hepática moderada o grave (Child-Pugh Clase B o C). No se 
pueden predecir ajustes de dosis. Se debe evaluar con precaución el uso de Acetato de abiraterona en pacientes con insuficiencia 
hepática moderada, en los cuales el beneficio debe superar claramente el posible riesgo. Acetato de abiraterona no se debe utilizar 
en pacientes con insuficiencia hepática grave.

Insuficiencia renal: No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal. Sin embargo, no existe experiencia clínica 
en pacientes con cáncer de próstata e insuficiencia renal grave, por lo que se recomienda precaución en estos pacientes. 

Población pediátrica: El uso de Acetato de abiraterona en la población pediátrica no es relevante. Forma de administración Acetato 
de abiraterona se administra por vía oral. Los comprimidos se deben tomar por lo menos dos horas después de las comidas y no 
ingerir ningún alimento hasta por lo menos una hora después. Los comprimidos se deben tragar enteros con agua.

Forma de Administración: Acetato de abiraterona se administra por vía oral. Los comprimidos se deben tomar por lo menos dos 
horas después de las comidas y no ingerir ningún alimento hasta por lo menos una hora después. Los comprimidos se deben tragar 
enteros con agua.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a algunos de los excipientes. Embarazo. insuficiencia hepática grave, 
Clase C de Child-Pugh. 

Advertencias y Precauciones Especiales de Empleo: Hipertensión, hipopotasemia, retención de líquidos e insuficiencia cardíaca 
por exceso de mineralocorticoides. Acetato de abiraterona puede causar hipertensión, hipopotasemia y retención de líquidos como 
consecuencia del aumento de las concentraciones de mineralocorticoides resultantes de la inhibición del CYP17. La administración 
simultánea de un corticosteroide suprime el efecto de la hormona adrenocorticotrópica (ACTH), reduciendo con ello la incidencia y 
la gravedad de estas reacciones adversas. Este medicamento se debe administrar con precaución a pacientes con enfermedades 
subyacentes que puedan verse agravadas por elevaciones de la presión arterial, hipopotasemia (p. ej., pacientes tratados con 
glucósidos cardiacos) o retención de líquidos (p. ej., pacientes con insuficiencia cardíaca), angina de pecho grave o inestable, 
infarto de miocardio reciente o arritmia ventricular y pacientes con insuficiencia renal grave. 
Acetato de abiraterona se debe utilizar con precaución en pacientes con antecedentes de enfermedad cardiovascular. Los ensayos 
fase III realizados con Acetato de abiraterona excluyeron a pacientes con hipertensión no controlada, cardiopatía clínicamente 
significativa evidenciada por infarto de miocardio, o episodios trombóticos arteriales en los últimos 6 meses, angina grave o 
inestable, insuficiencia cardiaca de Clase III o IV de la New York Heart Association (NYHA) (estudio 301) o insuficiencia cardiaca de 
Clase II a IV (estudio 302) o fracción de eyección cardiaca < 50%. En el estudio 302 se excluyó a los pacientes con fibrilación 
auricular u otras arritmias cardíacas con necesidad de tratamiento médico. No se ha establecido la seguridad en pacientes con 
fracción de eyección ventricular izquierda (FEVI) < 50 % o insuficiencia cardíaca de Clase III o IV de la NYHA (en el estudio 301) o 
insuficiencia cardiaca de Clase II a IV de la NYHA (en el estudio 302). 

Antes de tratar a pacientes con un riesgo significativo de insuficiencia cardíaca congestiva (p.ej., historial de insuficiencia cardiaca, 
hipertensión no controlada, o episodios cardiacos tales como cardiopatía isquémica), se debe considerar la obtención de una 
evaluación de la función cardiaca (p.ej., electrocardiograma). Antes del tratamiento con Acetato de abiraterona, se debe tratar la 
insuficiencia cardiaca y optimizar la función cardiaca. Se debe corregir y controlar la hipertensión, la hipopotasemia y la retención 
de líquidos. Durante el tratamiento, se debe monitorizar la presión arterial, la potasemia, la retención de líquidos (aumento de peso, 
edema periférico) y otros signos y síntomas de insuficiencia cardiaca congestiva cada dos semanas durante 3 meses, 
posteriormente una vez al mes y se deben corregir las anomalías. Se ha observado prolongación del intervalo QT en pacientes que 
experimentan hipopotasemia asociada al tratamiento con Acetato de abiraterona. Se debe evaluar la función cardiaca como está 
clínicamente indicado, establecer su manejo adecuado y considerar suspender este tratamiento si hay un descenso clínicamente 
significativo en la función cardiaca. 

Hepatotoxicidad e insuficiencia hepática: En ensayos clínicos controlados se observaron importantes elevaciones de las enzimas 
hepáticas que obligaron a suspender el tratamiento o a modificar la dosis. Se debe medir las concentraciones de transaminasas 
séricas antes de iniciar el tratamiento, cada dos semanas durante los tres primeros meses de tratamiento y posteriormente una vez 
al mes. Si aparecen síntomas o signos clínicos indicativos de hepatotoxicidad, se debe medir inmediatamente las transaminasas 
séricas. Si en cualquier momento la ALT o la AST aumentan más de 5 veces por encima del LSN, se debe interrumpir 
inmediatamente el tratamiento y monitorizar muy estrechamente la función hepática. Una vez que las pruebas de la función hepática 
vuelvan al valor basal del paciente, se podrá reanudar el tratamiento a dosis reducidas.
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Si los pacientes desarrollan hepatotoxicidad grave (ALT o AST 20 veces por 
encima del LSN) en cualquier momento durante el tratamiento, se debe suspender el mismo y no se debe reanudar en estos 
pacientes. Los pacientes con hepatitis vírica activa o sintomática fueron excluidos de los ensayos clínicos; en consecuencia, no 
existen datos que respalden el uso de Acetato de abiraterona en esta población. No hay datos sobre la seguridad ni eficacia clínica 
de dosis múltiples de acetato de abiraterona cuando se administra a pacientes con insuficiencia hepática moderada o grave (Clase 
B o C de Child-Pugh). Se debe evaluar con precaución el uso de Acetato de abiraterona en pacientes con insuficiencia hepática 
moderada, en los cuales el beneficio debe superar claramente el posible riesgo. Acetato de abiraterona no se debe utilizar en 
pacientes con insuficiencia hepática grave (contraindicado). Durante la comercialización se han notificado casos raros de 
insuficiencia hepática aguda y hepatitis fulminante, algunos con desenlace mortal. 
Retirada de corticosteroides y respuesta a situaciones de estrés: Se recomienda precaución y monitorizar la insuficiencia 
adrenocortical si los pacientes dejan de tomar prednisona o prednisolona. Si se mantiene el tratamiento con Acetato de abiraterona 
después de retirar los corticosteroides, se debe controlar en los pacientes la aparición de síntomas por exceso de 
mineralocorticoides. En pacientes tratados con prednisona o prednisolona que se vean sometidos a más estrés de lo habitual, puede 
estar indicado un aumento de la dosis de corticosteroides antes, durante y después de la situación estresante. 
Densidad ósea: En los hombres con cáncer de próstata metastásico avanzado (cáncer de próstata resistente a castración) la 
densidad ósea puede estar reducida. El uso de Acetato de abiraterona en combinación con un glucocorticoide puede aumentar este 
efecto. 
Uso previo de ketoconazol: En pacientes previamente tratados con ketoconazol para cáncer de próstata se pueden esperar menores 
tasas de respuesta. 
Hiperglucemia: El uso de glucocorticoides puede aumentar la hiperglucemia, por lo que se debe medir con frecuencia la glucemia 
en pacientes diabéticos. 
Uso con quimioterapia: No se ha establecido la seguridad ni la eficacia del uso concomitante de Acetato de abiraterona con 
quimioterapia citotóxica.
Intolerancia a los excipientes: Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, 
insuficiencia de lactasa de Lapp o malabsorción de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento. Este medicamento 
también contiene más de 1  mmol (o 27,2 mg) de sodio por dosis de cuatro comprimidos, lo que deberá tenerse en cuenta en el 
tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio. 
Posibles riesgos : En hombres con cáncer de próstata metastásico resistente a la castración puede aparecer anemia y disfunción 
sexual incluyendo a aquellos en tratamiento con Acetato de abiraterona. 
Efectos sobre el músculo esquelético: Se han notificado casos de miopatía en pacientes tratados con Acetato de abiraterona. 
Algunos pacientes tuvieron rabdomiólisis con insuficiencia renal. La mayoría de los casos se desarrollaron en el primer mes de 
tratamiento y se recuperaron tras la retirada del tratamiento con Acetato de abiraterona. Se recomienda precaución en los pacientes 
tratados simultáneamente con medicamentos asociados con casos de miopatía/rabdomiólisis.
Fertilidad, embarazo y lactancia: Mujeres en edad fértil: No hay datos relativos al uso de Acetato de abiraterona en mujeres 
embarazadas, por lo que no se debe utilizar este medicamento en mujeres en edad fértil. 
Anticoncepción en hombres y mujeres: Se desconoce si la abiraterona o sus metabolitos están presentes en el semen. Si el paciente 
mantiene relaciones sexuales con una mujer embarazada, debe utilizar un preservativo. Si el paciente mantiene relaciones sexuales 
con una mujer en edad fértil, debe utilizar preservativo conjuntamente con otro método anticonceptivo eficaz. Los estudios 
realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproducción. 
Embarazo: Acetato de abiraterona no se debe utilizar en mujeres y está contraindicado en mujeres embarazadas o que puedan 
estarlo. 
Lactancia: Acetato de abiraterona no está indicado en mujeres. No se sabe si el Acetato de abiraterona se excreta en leche materna 
o sus metabolitos se segregan en la leche materna humana. 
La abiraterona afectó a la fertilidad de ratas macho y hembra, pero estos efectos fueron totalmente reversibles.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas: La influencia de Acetato de abiraterona sobre la capacidad para 
conducir y utilizar máquinas es nula o insignificante.

Reacciones Adversas: Efectos secundarios: Las reacciones adversas más frecuentes observadas son edema periférico, 
hipopotasemia, hipertensión e infección urinaria. Otras reacciones adversas importantes incluyen, trastornos cardiacos, 
hepatotoxicidad, fracturas y alveolitis alérgica.
Acetato de abiraterona puede causar hipertensión, hipopotasemia y retención de líquidos como consecuencia farmacodinámica de 
su mecanismo de acción. En los ensayos clínicos, las reacciones adversas esperadas a los mineralocorticoides se observaron con 
más frecuencia en los pacientes tratados con acetato de abiraterona que en los que recibieron placebo: hipopotasemia 21 % frente 
al 11 %; hipertensión 16 % frente al 11 % y retención de líquidos (edema periférico) 26 % frente al 20 %, respectivamente. En los 
pacientes tratados con acetato de abiraterona, se observó hipopotasemia Grado 3 y 4 de CTCAE (versión  3.0) e hipertensión arterial 
Grado 3 y 4 de CTCAE (versión 3.0) en el 4 % y el 2 % de los pacientes, respectivamente. Las reacciones a los mineralocorticoides 
generalmente se controlaron bien con tratamiento médico. El uso simultáneo de un corticosteroide reduce la incidencia y la 
intensidad de estas reacciones adversas.
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Tabla de reacciones adversas: En los estudios de pacientes con cáncer de próstata avanzado metastásico que estaban tomando 
un análogo de la LHRH, o que se habían sometido a una orquiectomía, se administró Acetato de abiraterona a una dosis de 1.000 
mg diarios en combinación con prednisona o prednisolona a dosis bajas (10 mg al día). 
Las reacciones adversas observadas en ensayos clínicos y durante la experiencia postcomercialización se enumeran a continuación 
en orden de frecuencia. Las categorías de frecuencia se definen de la siguiente manera: muy frecuentes (≥ 1/10); frecuentes (≥ 
1/100 a < 1/10); poco frecuentes (≥ 1/1.000 a < 1/100); raras (≥ 1/10.000 a < 1/1.000); muy raras (< 1/10.000) y no conocida (la 
frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de 
gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

En pacientes tratados con acetato de abiraterona se observaron las siguientes reacciones adversas Grado 3 de CTCAE (versión 3.0): 
3 % hipopotasemia; 2 % de infecciones urinarias, elevación de la alanina aminotransferasa, hipertensión, elevación de la aspartato 
aminotransferasa, y fracturas; edema periférico, insuficiencia cardíaca y fibrilación auricular, un 1 % en cada caso. En < 1 % de los 
pacientes se observó hipertrigliceridemia Grado 3 de CTCAE (versión 3.0) y angina de pecho. En < 1 % de los pacientes se observó 
edema periférico Grado 4 de CTCAE (versión 3.0), hipopotasemia, infección urinaria, insuficiencia cardíaca y fracturas.

Presentación: Caja x 120 tabletas. 
Condiciones de Almacenamiento: Almacenar a temperatura inferior a 30 °C. No congelar. 
Vida Útil: Dos años.



Composición: Cada tableta contiene: Abiraterona Acetato 250mg

Indicaciones: ABIRAND® (Abiraterona Acetato), junto con prednisona o prednisolona, está indicado para: 
• El tratamiento de pacientes con cáncer de próstata metastásico resistente a la castración (MCRPC, por sus siglas en inglés) que 
sean asintomáticos o levemente sintomáticos, tras no haber tenido éxito con el tratamiento de privación de andrógenos. 
• El tratamiento del cáncer metastásico de próstata avanzado (cáncer de próstata resistente a la castración) en pacientes que han 
recibido quimioterapia previa con un taxano.
• En combinación con prednisona o prednisolona  y conterapia de provación de andrógenos  (ADT, por sus siglas en inglés) para el 
tratamiento de cáncer de próstata metastásico de alto riesgo sin tratamiento hormonal previo (MHNCP, por sus siglas en inglés) o 
para el tratamiento de cáncer de próstata mestastásico sensible a hormonas (MHSPC, por sus siglas en inglés) de diagnóstico 
reciente de alto riesgo. 

Dosis Y Administración: La dosis recomendada es de 1.000 mg (cuatro tabletas de 250 mg o dos tabletas recubiertas de 500 mg) 
en una sola dosis diaria que no se debe tomar con alimentos. La toma de los comprimidos con alimentos aumenta la exposición 
sistémica a Acetato de abiraterona se debe tomar en combinación con prednisona o prednisolona a dosis bajas. La dosis 
recomendada de prednisona o prednisolona es de 10 mg al día.  Se debe mantener la castración médica con un análogo de la 
hormona liberadora de hormona luteinizante (LHRH) durante el tratamiento en los pacientes no sometidos a castración quirúrgica.
Se debe medir las concentraciones séricas de transaminasas antes de iniciar el tratamiento, cada dos semanas durante los tres 
primeros meses de tratamiento y posteriormente una vez al mes. Una vez al mes se debe monitorizar la presión arterial, el potasio 
sérico y la retención de líquidos. Sin embargo, se debe monitorizar a los pacientes con un riesgo significativo de insuficiencia 
cardiaca congestiva cada 2 semanas durante los primeros tres meses de tratamiento y posteriormente una vez al mes. En los 
pacientes con hipopotasemia preexistente o en aquellos que desarrollan hipopotasemia durante el tratamiento con Acetato de 
abiraterona, se debe considerar mantener el nivel de potasio del paciente ≥ 4,0 mM. En cuanto a los pacientes que presenten 
toxicidades de Grado ≥ 3, incluyendo hipertensión, hipopotasemia, edema y otras toxicidades no relacionadas con los 
mineralocorticoides, se debe suspender el tratamiento y establecer un control médico apropiado. El tratamiento con Acetato de 
abiraterona no se debe reanudar hasta que los síntomas de la toxicidad se hayan resuelto a Grado 1 o a la situación basal. Si se 
olvida una dosis diaria de Acetato de abiraterona, prednisona o prednisolona, se debe reanudar el tratamiento al día siguiente con 
las dosis diarias habituales.

Hepatotoxicidad: En pacientes que desarrollan hepatotoxicidad durante el tratamiento (elevación de la alanina aminotransferasa 
[ALT] o elevación de la aspartato aminotransferasa [AST] más de 5 veces por encima del límite superior de la normalidad [LSN]), 
se debe suspender el tratamiento inmediatamente. Una vez que las pruebas de la función hepática vuelvan a los valores basales del 
paciente, el tratamiento podrá reanudarse con una dosis reducida de 500 mg (dos comprimidos) una vez al día. En los pacientes 
que reanuden el tratamiento, se debe monitorizar las transaminasas séricas como mínimo una vez cada dos semanas durante tres 
meses y, posteriormente, una vez al mes. Si la hepatotoxicidad reaparece con la dosis reducida de 500 mg al día, se debe 
interrumpir el tratamiento.

Si los pacientes desarrollan hepatotoxicidad grave (ALT o AST 20 veces por encima del LSN) en cualquier momento durante el 
tratamiento, se debe suspender el mismo y no se debe reanudar en estos pacientes. Insuficiencia hepática No es necesario ajustar 
la dosis en los pacientes con insuficiencia hepática leve preexistente, Clase A de Child-Pugh. La insuficiencia hepática moderada 
(Clase B de Child-Pugh), ha mostrado que aumenta la exposición sistémica a abiraterona aproximadamente cuatro veces después 
de una dosis única oral de 1.000 mg de acetato de abiraterona. No hay datos clínicos de seguridad ni eficacia de dosis múltiples de 
acetato de abiraterona administrados a pacientes con insuficiencia hepática moderada o grave (Child-Pugh Clase B o C). No se 
pueden predecir ajustes de dosis. Se debe evaluar con precaución el uso de Acetato de abiraterona en pacientes con insuficiencia 
hepática moderada, en los cuales el beneficio debe superar claramente el posible riesgo. Acetato de abiraterona no se debe utilizar 
en pacientes con insuficiencia hepática grave.

Insuficiencia renal: No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal. Sin embargo, no existe experiencia clínica 
en pacientes con cáncer de próstata e insuficiencia renal grave, por lo que se recomienda precaución en estos pacientes. 

Población pediátrica: El uso de Acetato de abiraterona en la población pediátrica no es relevante. Forma de administración Acetato 
de abiraterona se administra por vía oral. Los comprimidos se deben tomar por lo menos dos horas después de las comidas y no 
ingerir ningún alimento hasta por lo menos una hora después. Los comprimidos se deben tragar enteros con agua.

Forma de Administración: Acetato de abiraterona se administra por vía oral. Los comprimidos se deben tomar por lo menos dos 
horas después de las comidas y no ingerir ningún alimento hasta por lo menos una hora después. Los comprimidos se deben tragar 
enteros con agua.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo o a algunos de los excipientes. Embarazo. insuficiencia hepática grave, 
Clase C de Child-Pugh. 

Advertencias y Precauciones Especiales de Empleo: Hipertensión, hipopotasemia, retención de líquidos e insuficiencia cardíaca 
por exceso de mineralocorticoides. Acetato de abiraterona puede causar hipertensión, hipopotasemia y retención de líquidos como 
consecuencia del aumento de las concentraciones de mineralocorticoides resultantes de la inhibición del CYP17. La administración 
simultánea de un corticosteroide suprime el efecto de la hormona adrenocorticotrópica (ACTH), reduciendo con ello la incidencia y 
la gravedad de estas reacciones adversas. Este medicamento se debe administrar con precaución a pacientes con enfermedades 
subyacentes que puedan verse agravadas por elevaciones de la presión arterial, hipopotasemia (p. ej., pacientes tratados con 
glucósidos cardiacos) o retención de líquidos (p. ej., pacientes con insuficiencia cardíaca), angina de pecho grave o inestable, 
infarto de miocardio reciente o arritmia ventricular y pacientes con insuficiencia renal grave. 
Acetato de abiraterona se debe utilizar con precaución en pacientes con antecedentes de enfermedad cardiovascular. Los ensayos 
fase III realizados con Acetato de abiraterona excluyeron a pacientes con hipertensión no controlada, cardiopatía clínicamente 
significativa evidenciada por infarto de miocardio, o episodios trombóticos arteriales en los últimos 6 meses, angina grave o 
inestable, insuficiencia cardiaca de Clase III o IV de la New York Heart Association (NYHA) (estudio 301) o insuficiencia cardiaca de 
Clase II a IV (estudio 302) o fracción de eyección cardiaca < 50%. En el estudio 302 se excluyó a los pacientes con fibrilación 
auricular u otras arritmias cardíacas con necesidad de tratamiento médico. No se ha establecido la seguridad en pacientes con 
fracción de eyección ventricular izquierda (FEVI) < 50 % o insuficiencia cardíaca de Clase III o IV de la NYHA (en el estudio 301) o 
insuficiencia cardiaca de Clase II a IV de la NYHA (en el estudio 302). 

Antes de tratar a pacientes con un riesgo significativo de insuficiencia cardíaca congestiva (p.ej., historial de insuficiencia cardiaca, 
hipertensión no controlada, o episodios cardiacos tales como cardiopatía isquémica), se debe considerar la obtención de una 
evaluación de la función cardiaca (p.ej., electrocardiograma). Antes del tratamiento con Acetato de abiraterona, se debe tratar la 
insuficiencia cardiaca y optimizar la función cardiaca. Se debe corregir y controlar la hipertensión, la hipopotasemia y la retención 
de líquidos. Durante el tratamiento, se debe monitorizar la presión arterial, la potasemia, la retención de líquidos (aumento de peso, 
edema periférico) y otros signos y síntomas de insuficiencia cardiaca congestiva cada dos semanas durante 3 meses, 
posteriormente una vez al mes y se deben corregir las anomalías. Se ha observado prolongación del intervalo QT en pacientes que 
experimentan hipopotasemia asociada al tratamiento con Acetato de abiraterona. Se debe evaluar la función cardiaca como está 
clínicamente indicado, establecer su manejo adecuado y considerar suspender este tratamiento si hay un descenso clínicamente 
significativo en la función cardiaca. 

Hepatotoxicidad e insuficiencia hepática: En ensayos clínicos controlados se observaron importantes elevaciones de las enzimas 
hepáticas que obligaron a suspender el tratamiento o a modificar la dosis. Se debe medir las concentraciones de transaminasas 
séricas antes de iniciar el tratamiento, cada dos semanas durante los tres primeros meses de tratamiento y posteriormente una vez 
al mes. Si aparecen síntomas o signos clínicos indicativos de hepatotoxicidad, se debe medir inmediatamente las transaminasas 
séricas. Si en cualquier momento la ALT o la AST aumentan más de 5 veces por encima del LSN, se debe interrumpir 
inmediatamente el tratamiento y monitorizar muy estrechamente la función hepática. Una vez que las pruebas de la función hepática 
vuelvan al valor basal del paciente, se podrá reanudar el tratamiento a dosis reducidas.

Si los pacientes desarrollan hepatotoxicidad grave (ALT o AST 20 veces por 
encima del LSN) en cualquier momento durante el tratamiento, se debe suspender el mismo y no se debe reanudar en estos 
pacientes. Los pacientes con hepatitis vírica activa o sintomática fueron excluidos de los ensayos clínicos; en consecuencia, no 
existen datos que respalden el uso de Acetato de abiraterona en esta población. No hay datos sobre la seguridad ni eficacia clínica 
de dosis múltiples de acetato de abiraterona cuando se administra a pacientes con insuficiencia hepática moderada o grave (Clase 
B o C de Child-Pugh). Se debe evaluar con precaución el uso de Acetato de abiraterona en pacientes con insuficiencia hepática 
moderada, en los cuales el beneficio debe superar claramente el posible riesgo. Acetato de abiraterona no se debe utilizar en 
pacientes con insuficiencia hepática grave (contraindicado). Durante la comercialización se han notificado casos raros de 
insuficiencia hepática aguda y hepatitis fulminante, algunos con desenlace mortal. 
Retirada de corticosteroides y respuesta a situaciones de estrés: Se recomienda precaución y monitorizar la insuficiencia 
adrenocortical si los pacientes dejan de tomar prednisona o prednisolona. Si se mantiene el tratamiento con Acetato de abiraterona 
después de retirar los corticosteroides, se debe controlar en los pacientes la aparición de síntomas por exceso de 
mineralocorticoides. En pacientes tratados con prednisona o prednisolona que se vean sometidos a más estrés de lo habitual, puede 
estar indicado un aumento de la dosis de corticosteroides antes, durante y después de la situación estresante. 
Densidad ósea: En los hombres con cáncer de próstata metastásico avanzado (cáncer de próstata resistente a castración) la 
densidad ósea puede estar reducida. El uso de Acetato de abiraterona en combinación con un glucocorticoide puede aumentar este 
efecto. 
Uso previo de ketoconazol: En pacientes previamente tratados con ketoconazol para cáncer de próstata se pueden esperar menores 
tasas de respuesta. 
Hiperglucemia: El uso de glucocorticoides puede aumentar la hiperglucemia, por lo que se debe medir con frecuencia la glucemia 
en pacientes diabéticos. 
Uso con quimioterapia: No se ha establecido la seguridad ni la eficacia del uso concomitante de Acetato de abiraterona con 
quimioterapia citotóxica.
Intolerancia a los excipientes: Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, 
insuficiencia de lactasa de Lapp o malabsorción de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento. Este medicamento 
también contiene más de 1  mmol (o 27,2 mg) de sodio por dosis de cuatro comprimidos, lo que deberá tenerse en cuenta en el 
tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio. 
Posibles riesgos : En hombres con cáncer de próstata metastásico resistente a la castración puede aparecer anemia y disfunción 
sexual incluyendo a aquellos en tratamiento con Acetato de abiraterona. 
Efectos sobre el músculo esquelético: Se han notificado casos de miopatía en pacientes tratados con Acetato de abiraterona. 
Algunos pacientes tuvieron rabdomiólisis con insuficiencia renal. La mayoría de los casos se desarrollaron en el primer mes de 
tratamiento y se recuperaron tras la retirada del tratamiento con Acetato de abiraterona. Se recomienda precaución en los pacientes 
tratados simultáneamente con medicamentos asociados con casos de miopatía/rabdomiólisis.
Fertilidad, embarazo y lactancia: Mujeres en edad fértil: No hay datos relativos al uso de Acetato de abiraterona en mujeres 
embarazadas, por lo que no se debe utilizar este medicamento en mujeres en edad fértil. 
Anticoncepción en hombres y mujeres: Se desconoce si la abiraterona o sus metabolitos están presentes en el semen. Si el paciente 
mantiene relaciones sexuales con una mujer embarazada, debe utilizar un preservativo. Si el paciente mantiene relaciones sexuales 
con una mujer en edad fértil, debe utilizar preservativo conjuntamente con otro método anticonceptivo eficaz. Los estudios 
realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproducción. 
Embarazo: Acetato de abiraterona no se debe utilizar en mujeres y está contraindicado en mujeres embarazadas o que puedan 
estarlo. 
Lactancia: Acetato de abiraterona no está indicado en mujeres. No se sabe si el Acetato de abiraterona se excreta en leche materna 
o sus metabolitos se segregan en la leche materna humana. 
La abiraterona afectó a la fertilidad de ratas macho y hembra, pero estos efectos fueron totalmente reversibles.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas: La influencia de Acetato de abiraterona sobre la capacidad para 
conducir y utilizar máquinas es nula o insignificante.

Reacciones Adversas: Efectos secundarios: Las reacciones adversas más frecuentes observadas son edema periférico, 
hipopotasemia, hipertensión e infección urinaria. Otras reacciones adversas importantes incluyen, trastornos cardiacos, 
hepatotoxicidad, fracturas y alveolitis alérgica.
Acetato de abiraterona puede causar hipertensión, hipopotasemia y retención de líquidos como consecuencia farmacodinámica de 
su mecanismo de acción. En los ensayos clínicos, las reacciones adversas esperadas a los mineralocorticoides se observaron con 
más frecuencia en los pacientes tratados con acetato de abiraterona que en los que recibieron placebo: hipopotasemia 21 % frente 
al 11 %; hipertensión 16 % frente al 11 % y retención de líquidos (edema periférico) 26 % frente al 20 %, respectivamente. En los 
pacientes tratados con acetato de abiraterona, se observó hipopotasemia Grado 3 y 4 de CTCAE (versión  3.0) e hipertensión arterial 
Grado 3 y 4 de CTCAE (versión 3.0) en el 4 % y el 2 % de los pacientes, respectivamente. Las reacciones a los mineralocorticoides 
generalmente se controlaron bien con tratamiento médico. El uso simultáneo de un corticosteroide reduce la incidencia y la 
intensidad de estas reacciones adversas.
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Tabla de reacciones adversas: En los estudios de pacientes con cáncer de próstata avanzado metastásico que estaban tomando 
un análogo de la LHRH, o que se habían sometido a una orquiectomía, se administró Acetato de abiraterona a una dosis de 1.000 
mg diarios en combinación con prednisona o prednisolona a dosis bajas (10 mg al día). 
Las reacciones adversas observadas en ensayos clínicos y durante la experiencia postcomercialización se enumeran a continuación 
en orden de frecuencia. Las categorías de frecuencia se definen de la siguiente manera: muy frecuentes (≥ 1/10); frecuentes (≥ 
1/100 a < 1/10); poco frecuentes (≥ 1/1.000 a < 1/100); raras (≥ 1/10.000 a < 1/1.000); muy raras (< 1/10.000) y no conocida (la 
frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de 
gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

Clasificación de órganos del sistema Reacción adversa y la frecuencia
Muy frecuentes: infección del tracto urinario
Frcuente: sepsis

Desórdenes endocrinos Poco frecuentes: insuficiencia adrenal
Muy frecuentes: hipopotasemia
Frecuentes : hipertrigliceridemia
Frecuentes: la insuficiencia cardíaca *, angina de pecho, arritmia, 
fibrilación auricular, taquicardia
No conocida: infarto de miocardio, prolongación del intervalo QT

Trastornos vasculares Muy frecuentes: hipertensión
Respiratorios, torácicos y mediastínicos trastornos Raras: alveolitis alérgicaun

Muy frecuentes: diarrea
Frecuente: dispepsia

Trastornos hepatobiliares
Frecuentes: elevación de la alanina aminotransferasa, elevación
de la aspartato aminotransferasa

De la piel y del tejido subcutáneo Frecuentes: erupción cutánea
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo Poco frecuentes: miopatía, rabdomiólisis
Trastornos renales y urinarios Frecuentes: hematuria
Trastornos generales y condiciones administrativas del sitio Muy frecuentes: edema periférico
Lesiones traumáticas, intoxicaciones y complicaciones de
procedimientos terapéuticos

Frecuentes: fracturas **

un Los informes espontáneos de la experiencia post-comercialización

Infecciones e infestaciones

Trastornos metabólicos y nutricionales

Trastornos cardíacos

Desórdenes gastrointestinales

* La insuficiencia cardiaca también incluye insuficiencia cardiaca congestiva, disfunción ventricular izquierda y disminución de la
fracción de eyección

** Las fracturas incluye todas las fracturas con la excepción de fractura patológica

En pacientes tratados con acetato de abiraterona se observaron las siguientes reacciones adversas Grado 3 de CTCAE (versión 3.0): 
3 % hipopotasemia; 2 % de infecciones urinarias, elevación de la alanina aminotransferasa, hipertensión, elevación de la aspartato 
aminotransferasa, y fracturas; edema periférico, insuficiencia cardíaca y fibrilación auricular, un 1 % en cada caso. En < 1 % de los 
pacientes se observó hipertrigliceridemia Grado 3 de CTCAE (versión 3.0) y angina de pecho. En < 1 % de los pacientes se observó 
edema periférico Grado 4 de CTCAE (versión 3.0), hipopotasemia, infección urinaria, insuficiencia cardíaca y fracturas.

Presentación: Caja x 120 tabletas. 
Condiciones de Almacenamiento: Almacenar a temperatura inferior a 30 °C. No congelar. 
Vida Útil: Dos años.


