V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego
DUTAFIN, 0,5 mg, kapsulki, mi¢kkie przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Lagodny rozrost gruczotu krokowego (ang. benign prostatic hyperplasia — BPH) (powiekszenie
prostaty, nie spowodowane zmianami nowotworowymi) jest jedng z najczesciej wystepujacych chorob
u starzejacych si¢ mezczyzn. Okoto 25% mezezyzn w wieku od 40 do 79 lat cierpi z powodu
tagodnego rozrostu gruczotu krokowego. W Europie BPH dotyczy 36 miliond6w m¢zczyzn. Szacuje
sie, ze 50% mezczyzn w wieku ponizej 60 lat, ktorzy przechodza operacje z powodu tagodnego
rozrostu gruczotu krokowego, cierpi na dziedziczng forme choroby. Krewni pierwszego stopnia tych
pacjentow maja 4-krotnie wigksze ryzyko rozwoju BPH. Chociaz BPH nie jest stanem zagrazajacym
zyciu, moze wywiera¢ znaczacy wptyw na jako$¢ zycia pacjenta. Ostre zatrzymanie moczu (brak
mozliwos$ci oddawania moczu) jest jednym z najbardziej znaczacych powiklan przewlektego BPH.
Wsréd leczonych chirurgicznie mgzczyzn z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego odsetek zgonow
jest wyzszy u tych z objawami ostrego zatrzymania moczu.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Poniewaz produkt leczniczy DUTAFIN, 0,5 mg, kapsutki migkkie jest produktem leczniczym
odtworczym, nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa.
Jednak na podstawie dostgpnych danych pochodzacych z badan klinicznych oraz do§wiadczen
klinicznych z okresu po wprowadzeniu do obrotu oryginalnego produktu leczniczego, mozna
stwierdzi¢, ze dutasteryd jest skutecznym i ogélnie dobrze tolerowanym lekiem w leczeniu
umiarkowanych i ciezkich objawow tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH), zmniejsza
ryzyko ostrego zatrzymania moczu i koniecznos$¢ interwencji chirurgicznej u pacjentéw

Z umiarkowanymi lub ciezkimi objawami BPH.

V1.2.3 Niewiadome zwiazane z korzySciami z leczenia

Skutecznos$¢ dutasterydu badano u pacjentow ptci meskiej. Jednakze, brakuje dostepnych danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u m¢zczyzn z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby oraz
niewyrownanymi stanami takimi jak stan po §wiezym zawale serca, po operacji pomostowania
aortalno-wiencowego (tzw. bypasséw), u chorych z niestabilng dtawicg piersiowa, Z zaburzeniami
rytmu serca, z objawami zastoinowej niewydolnoSci serca, po incydencie naczyniowo-mézgowym,

Z nowotworem, nieleczong cukrzyca lub chorobg wrzodowsa zotadka.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Zaburzenia seksualne
((zmiany [obnizone] libido,
impotencja, zaburzenia
wytrysku), dolegliwosci ze
strony piersi (powigkszenie
i tkliwosc))

Dostepne informacje

W kilku badaniach klinicznych,
zaobserwowano zmiany [obnizenie] libido u 3,7
- 3,8% pacjentow przyjmujacych dutasteryd

w pierwszym roku leczenia, u 0,6 - 1,0%

w drugim roku leczenia, u 0,2% w trzecim roku
leczenia oraz u 0% w czwartym roku leczenia.
Impotencj¢ stwierdzono u 5,1-6,0% pacjentow
przyjmujacych dutasteryd w pierwszym roku
leczenia, u 1,5-1,7% w drugim roku leczenia,

u 0,6% w trzecim roku leczenia i 0,3%

Mozliwos$¢ zapobiegania

Jesli w trakcie leczenia lub
po zakonczeniu terapii
dutasterydem pacjent
doswiadczy zaburzen
seksualnych powinien
niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do
lekarza prowadzacego.
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Ryzyko

Dostepne informacje

w czwartym roku leczenia. Zaburzenia
wytrysku wystapity u 1,5-1,8% pacjentow
przyjmujacych dutasteryd w pierwszym roku
leczenia, u 0,5% pacjentéw w drugim roku
leczenia, 0,2% w trzecim roku leczenia oraz
0,3% w czwartym roku leczenia.
Dolegliwosci ze strony piersi (w tym
powickszenie piersi lub tkliwo$¢ piersi)
stwierdzono u 1,3-1,7% pacjentow
przyjmujacych dutasteryd w pierwszym roku
leczenia, u 1,2- 1,3% pacjentéw w drugim roku
leczenia, u 0,5% pacjentéw w trzecim roku
leczenia i u 0,7% pacjentéw w czwartym roku
leczenia.

Mozliwos$¢ zapobiegania

Reakcje alergiczne (np.
zmiany skdrne)

(reakcje alergiczne, w tym
wysypka, $wiad, pokrzywka,
miejscowy obrzek, obrzek
naczynioruchowy)

Czestos¢ wystepowania jest nieznana.

Dutasteryd jest przeciwwskazany u pacjentow
z nadwrazliwoscia na dutasteryd, inne
inhibitory 5-alfa-reduktazy, soje, orzeszki
ziemne lub na ktoérakolwiek substancje
pomocnicza.

Produkt leczniczy zawiera lecytyne (moze
zawiera¢ olej sojowy).

Objawy alergii moga obejmowac:

- wysypke skorng (ktéra moze by¢ swedzaca)
- pokrzywke

- obrzgk powiek, twarzy, warg, rak lub nog.

Pacjenci uczuleni na
dutasteryd, inne inhibitory
5-alfa-reduktazy, soje,
orzeszki ziemne lub na
ktorakolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku, nie
powinni stosowa¢é lekow z
dutasterydem.

Niewydolnos$¢ serca

Jest to dzialanie niepozadane wystgpujace
niezbyt czesto (moze wystapi¢ nie czesciej niz
u 1 na 100 m¢zczyzn):

w kilku badaniach klinicznych stwierdzono, ze
W grupie pacjentow przyjmujacych dutasteryd
w polgczeniu z antagonistami receptorow alfa-
adrenergicznych (grupa lekow) czgsciej
wystepowata niewydolno$¢ serca

W poréwnaniu do pacjentéw nie leczonych tg
kombinacjg lekow. Czgsto$¢ wystepowania
niewydolno$ci serca byla niska (<1%) oraz
roznita si¢ pomigdzy badaniami.

Jesli w trakcie leczenia lub
po zakonczeniu terapii
dutasterydem pacjent
doswiadczy dziatan
niepozadanych zwigzanych
z niewydolnoscig serca
powinien niezwlocznie
zglosi¢ si¢ do lekarza
prowadzacego.

Stan przygnebienia i
niecheci do dzialania, ktéry
moze mie¢ wplyw na
myS$lenie, zachowania,
uczucia oraz samopoczucie
danej osoby

(Obnizony nastroj)

Na podstawie dostgpnych danych nie mozna
okresli¢ czestosci wystgpowania przypadkow
obnizenia nastroju. Depresja moze pojawic si¢
u 0séb predysponowanych. Opisano wzrost
czgstosci objawow depresji podczas leczenia
finasterydem.

Jesli w trakcie leczenia lub
po zakonczeniu terapii
dutasterydem pacjent
doswiadczy objawow
zwigzanych z obnizeniem
nastroju, zmianami
zachowania, odczuwania
jak i samopoczucia
powinien niezwlocznie
zglosi¢ si¢ do lekarza
prowadzacego.
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Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje
P —§—§—§—§—™§m§8@(
Zaburzenia serca i Nie zaobserwowano wzrostu czgstosci wystepowania incydentow
ukladu krazenia inne sercowo-naczyniowych ani zgonéw nimi spowodowanych pomiedzy
niz niewydolno$¢ serca | pacjentami leczonymi dutasterydem a pacjentami przyjmujacymi placebo
(incydenty sercowo- w dwoch badaniach klinicznych (CombAT i REDEEM).
naczyniowe inne niz
niewydolno$¢ serca) Wyniki badania REDEEM nie pokazaly wzrostu czestosci incydentéw

sercowo-naczyniowych wérod pacjentéw leczonych dutasterydem.
Odnotowano przypadki raka piersi u me¢zczyzn leczonych dutasterydem
w badaniach Kklinicznych i w okresie po wprowadzeniu leku do obrotu.
Lekarze powinni poinstruowa¢ pacjentéw, aby niezwlocznie zglaszali
kazda zmiang w tkance sutka takg jak guzki czy wydzielina z brodawki
sutkowej. Nie oceniono jednoznacznie zwigzku przyczynowo-skutkowego
pomiedzy dtugim stosowaniem dutasterydu a wystgpieniem raka piersi

U mezczyzn.

Wyniki badania klinicznego (REDUCE) z udzialem me¢zczyzn ze
zwigkszonym ryzykiem raka gruczotu krokowego wykazaly wickszg
czesto$¢ wystepowania raka gruczotu krokowego o punktacji 8-10 w skali
zlosliwosci Gleasona u pacjentow leczonych dutasterydem w poréwnaniu z grupa
placebo. Zwigzek pomigdzy dutasterydem a nowotworem o wysokim
stopniu ztosliwos$ci nie jest jasny. Pacjenci przyjmujacy dutasteryd
powinni by¢ regularnie badani pod wzgledem ryzyka raka gruczotlu
krokowego, wiaczajac w to badanie PSA.

Rak piersi u mezezyzn

Rak prostaty o
wysokim stopniu

Wplyw na rozwaj Stwierdzono obecno$¢ dutasterydu w nasieniu mezczyzn stosujacych
zewnetrznych dutasteryd. Biorgc pod uwagg mechanizm dziatania dutasterydu, nie
narzadow plciowych u | mozna wykluczy¢, ze ekspozycja na lek u kobiety w cigzy, moglaby
plodu plci meskiej potencjalnie zaburzy¢ rozwo6j ptodu ptci meskie;j.

Brakujace informacje

Ryzyko Dostepne informacje
P —

Stosowanie u Nie badano wptywu niewydolnos$ci watroby czy innych chorob watroby na

mezezyzn z ciezka stosowanie dutasterydu. Dlatego tez zaleca si¢ zachowanie ostroznosci przy

niewydolno$cig przyjmowaniu leku przez pacjentéw z tagodng do umiarkowanej

watroby niewydolnoscia watroby. U pacjentdow z cigzka niewydolnoscia watroby

stosowanie dutasterydu jest przeciwwskazane.

Stosowanie u
pacjentow z
niewyréwnanymi
stanami
chorobowymi (stan
po $wiezym zawale
serca, po operacji
pomostowania
aortalno-wiencowego
(tzw. bypassow),
niestabilna dlawica
piersiowa, zaburzenia

Brak szczegotowych danych
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Ryzyko Dostepne informacje
P —
rytmu serca, chory

z objawami
zastoinowej
niewydolno$ci serca,
po incydencie
naczyniowo-
mozgowym,

z nowotworem,
nieleczong cukrzyca
lub chorobg wrzodowa
zotadka)

V1.2.5 Podsumowanie aktywnos$ci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do okreslonych
zagrozen

Dla wszystkich lekdw przygotowuje sie Charakterystyke produktu leczniczego, ktora zawiera pelne
informacje dla lekarza, farmaceuty i innych oséb wykonujacych zawdd medyczny o tym jak stosowaé
lek, opisuje zagrozenia i sposoby ich minimalizacji. Streszczenie tej informacji, napisane jezykiem
zrozumiatym dla pacjenta, stanowi ulotke dotgczong do opakowania leku. Informacja ta stanowi
rutynowe narzedzia minimalizacji ryzyka.

Charakterystyka produktu leczniczego i ulotka dla pacjenta dla produktu leczniczego zostanie
opublikowana na stronie internetowej Urzedu Rejestracji PL, WM i PB (www.urpl.gov.pl).

Dla tego leku nie sg konieczne dodatkowe narzedzia minimalizacji ryzyka.

VI1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Produkt leczniczy nie ma zaleconych badan zarowno przez Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (ang. CHMP, Committee for Medicinal Products for Human Use) jak i wlasciwe
organy krajowe. Nie ma potrzeby wykonywania badan skutecznosci, jak i badan dotyczacych
bezpieczenstwa.

Lista badan dotyczacych bezpieczenstwa lub skuteczno$ci po wydaniu pozwolenia

Nie dotyczy.

Badania, ktérych przeprowadzenie jest warunkiem dopuszczenia do obrotu produktu

Nie dotyczy.
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V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku

chronologicznym

Wersja Data Ryzyko Komentarz

01 11.04.2014 Waine Zaktualizowano
zidentyfikowane zgodnie z uwagami
zagrozenia kraju referencyjnego —

- Zaburzenia seksualne,
zmiany [obnizone]
libido, impotencja,
zaburzenia wytrysku),
ktore moga
utrzymywac si¢ po
zakonczeniu terapii

- Zaburzenia piersi
(powigkszenie i
tkliwos¢).

- Reakcje alergiczne

w tym wysypka, $wiad,
pokrzywka, miejscowy
obrzek, obrzek
naczynioruchowy

- Niewydolno$¢ serca
- Obnizony nastroj

Wazne potencjalne
zagrozenia

- Choroby serca inne
niz niewydolnos¢ serca
- Rak piersi

U mezezyzn

- Rak prostaty

0 wysokim stopniu
ztosliwosci

- Wplyw na rozwdj
zewngtrznych
narzadow plciowych
U ptodu plci meskiej

Brakujace informacje
Bezpieczenstwo
stosowania
dutasterydu:

- U pacjentéw

Z cigzkim
uposledzeniem
czynnosci watroby

- U pacjentow

w niestabilnym stanie
medycznym, w tym ze
Swiezym zawatem
serca, po operacji

raportem oceniajacym
na dzien 70, z dnia
13.07.2015
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pomostowania
aortalno-wiencowego
(tzw. bypassow),
niestabilna dtawica
piersiowa,

z zaburzeniami rytmu
serca, z objawami
zastoinowej
niewydolnosci serca,
po incydencie
naczyniowo-
mdzgowym,

Z nowotworem,
nieleczona cukrzyca
lub chorobg wrzodowa
zotadka.

11

28.09.2015

Brak.

Niewielkie zmiany
w tabeli V1.2.4

Zaktualizowano
zgodnie z uwagami
kraju referencyjnego —
raportem oceniajagcym
na dzien 120, z dnia
04.01.2016
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