Czes¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
ABIRATERONE/ARITI (Abiraterone acetate)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego ABIRATERONE/ARITI.
Dokument opisuje w szczegOtowy sposOb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
ABIRATERONE/ARITI, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskaé¢ wigcej informacji o
zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego

ABIRATERONE/ARITL

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) ABIRATERONE/ARITI i ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt leczniczy

ABIRATERONE/ARITI powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte

w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego ABIRATERONE/ARITIL.

I.1.  Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy ABIRATERONE/ARITI zarejestrowany do stosowania w skojarzeniu z prednizonem lub
prednizolonem do:
- leczenia nowo rozpoznanego hormonowrazliwego raka gruczolu krokowego wysokiego ryzyka

z przerzutami (mHSPC , ang. metastatic hormone sensitive prostate cancer) u dorostych mezczyzn
w skojarzeniu z terapig supresji androgenowej (ADT, ang. Androgen Deprivation Therapy),

- leczenia opornego na kastracje, raka gruczotu krokowego z przerzutami (mCRPC, ang. metastatic
castration resistent prostate cancer) u dorostych me¢zczyzn, bez objawdéw lub z objawami
0 nieznacznym/niewielkim nasileniu, po niepowodzeniu terapii supresji androgenowej, u ktorych
zastosowanie chemioterapii nie jest jeszcze wskazane klinicznie,

- leczenia mCRPC u dorostych me¢zczyzn, u ktorych choroba postepuje w trakcie lub po chemioterapii
zawierajacej docetaksel.

Produkt leczniczcy ABIRATERONE/ARITI zawiera octan abirateronu jako substancje czynnag i

przyjmowany jest doustnie.

I1. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu

zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego ABIRATERONE/ARITI, tacznie z dzialaniami podejmowanymi w
celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych

ze stosowaniem produktu leczniczego ABIRATERONE/ARITI wymieniono ponize;j.

Dziatania podejmowane w celu zmnigjszenia ryzyka to:



- Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszace si¢ do
prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu

leczniczego przeznaczonej dla osob wykonujacych zawody medyczne;
- Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
- Zatwierdzenie odpowiedniej wielkos$ci opakowania leku, zapewniajgce jego wlasciwe stosowanie;

- Nadanie wlasciwej kategorii dostgpnosci leku — sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez

recepty) moze zminimalizowaé ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.
Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupehieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o niepozadanych dzialaniach
produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwlocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowia

rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore moglyby wpltywaé na bezpieczenstwo stosowania

produktu leczniczego ABIRATERONE/ARITI sg one wymienione ponizej jako ,,brakujace informacje”.

11.A Lista istotnych zagroZen i brakujgcych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego ABIRATERONE/ARITI to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania Iub podjecia
krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposdb zeby produkt leczniczy moégt by¢ bezpiecznie
przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposob mozemy udowodnic¢
zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu ABIRATERONE/ARITI. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do
sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod
uwage dostepnych danych,
ale ten zwiazek nie jest dotychczas w pelni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza
si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagaja

zgromadzenia niezbgdnych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka - Hepatotoksyczno$¢
- Zaburzenia serca

- Osteoporoza, w tym wystepowanie ztaman zwigzanych
Z osteoporozg

- Rabdomioliza/ Miopatia
- Alergiczne zapalenie pecherzykow ptucnych

- Zwigkszona ekspozycja na lek przy jednoczesnym
stosowaniu z pokarmem

Istotne potencjalne ryzyka - Niedokrwistos¢




Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Zatma
Interakcje lekowe (CYP2D6)

Brakujgce informacje

Stosowanie u pacjentéw z czynnym lub objawowym
wirusowym zapaleniem watroby

Stosowanie u pacjentow z umiarkowanymi/ci¢zkimi
zaburzeniami czynno$ci watroby oraz przewlekla chorobg
watroby

Stosowanie u pacjentdow z ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci
nerek

Stosowanie u pacjentow z chorobg serca potwierdzong
zawalem migs$nia sercowego lub te¢tniczymi zdarzeniami
zakrzepowymi w  okresie ostatnich 6  miesigcy,
z ciezka lub niestabilng dusznicg bolesng lub niewydolnoscia
serca klasy III lub IV wg NYHA (ang. New York Heart
Association) lub pacjentow z frakcja wyrzutowa serca < 50%

11. B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko:

Hepatotoksyczno$¢

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe srodki minimalizujace ryzyko:

Informacje zawarte w ChPL w punktach 4.2, 4.4, 4.8

Odpowiednie zapisy sg rowniez przedstawione w Ulotce dla
pacjenta.

Dodatkowe $rodki minimalizujace ryzyko

Nie dotyczy

Istotne zidentyfikowane ryzyko:

Zaburzenia serca

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe srodki minimalizujace ryzyko::

Informacje zawarte w ChPL w punktach 4.2, 4.4, 4.5, 4.8

Odpowiednie zapisy sg rowniez przedstawione w Ulotce dla
pacjenta.

Dodatkowe $rodki minimalizujace ryzyko

Nie dotyczy

Istotne zidentyfikowane ryzyko:
Z osteoporoza

Osteoporoza, w tym wystepowanie zlaman zwiazanych

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe $rodki minimalizujace ryzyko:

Informacje zawarte w ChPL w punktach 4.4, 4.8

Odpowiednie zapisy sg rowniez przedstawione w Ulotce dla
pacjenta

Dodatkowe srodki minimalizujace ryzyko:

Nie dotyczy

Istotne zidentyfikowane ryzyko:

Rabdomioliza/ Miopatia

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe $rodki minimalizujace ryzyko:




— Informacje zawarte w ChPL w punktach 4.4, 4.8

— Odpowiednie zapisy sa rowniez przedstawione w Ulotce dla
pacjenta

Dodatkowe $rodki minimalizujace ryzyko:

Nie dotyczy

Istotne zidentyfikowane ryzyko:

Alergiczne zapalenie pecherzykow plucnych

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe $rodki minimalizujace ryzyko:

— Informacje zawarte w ChPL w punktach 4.8

— Odpowiednie zapisy sa rowniez przedstawione w Ulotce dla

pacjenta
Dodatkowe $rodki minimalizujace ryzyko:
Nie dotyczy

Istotne zidentyfikowane ryzyko:
z pokarmem

Zwi¢kszona ekspozycja na lek przy jednoczesnym stosowaniu

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe $rodki minimalizujace ryzyko:
— Informacje zawarte w ChPL w punktach 4.2, 4.5, 5.2

— Odpowiednie zapisy sa rowniez przedstawione w Ulotce dla
pacjenta

Dodatkowe $rodki minimalizujace ryzyko:

Nie dotyczy

Istotne potencjalne ryzyko: Niedokrwisto$¢

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe $rodki minimalizujace ryzyko:

— Informacje zawarte w ChPL w punktach 4.4

— Odpowiednie zapisy sa rowniez przedstawione w Ulotce dla
pacjenta

Dodatkowe $rodki minimalizujace ryzyko:

Nie dotyczy

Istotne potencjalne ryzyko: Zaé¢ma

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe $rodki minimalizujace ryzyko:

— Informacja nie jest zawarta w ChPL i Ulotce dla pacjenta.

Dodatkowe $rodki minimalizujace ryzyko:

Nie dotyczy

Istotne potencjalne ryzyko: Inte

rakcje lekowe (CYP2D6)

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe srodki minimalizujace ryzyko:

— Informacje zawarte w ChPL w punktach 4.5

— Odpowiednie zapisy sa roéwniez przedstawione w Ulotce dla
pacjenta

Dodatkowe $rodki minimalizujace ryzyko:

Nie dotyczy




Brakujace informacje: Stosowanie u pacjentéw z czynnym lub objawowym wirusowym
zapaleniem watroby

Srodki minimalizujace ryzyko Rutynowe $rodki minimalizujgce ryzyko:

— Informacje zawarte w ChPL w punktach 4.4, 4.8

— Odpowiednie zapisy sa rowniez przedstawione w Ulotce dla
pacjenta

Dodatkowe $rodki minimalizujace ryzyko:

Nie dotyczy

Brakujace informacje: Stosowanie u pacjentéw z umiarkowanymi/ci¢ezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby oraz przewlekla choroba watroby

Srodki minimalizujace ryzyko Rutynowe srodki minimalizujace ryzyko:

— Informacje zawarte w ChPL w punktach 4.2, 4.3, 4.4, 5.2

— Odpowiednie zapisy sa rowniez przedstawione w Ulotce dla
pacjenta

Dodatkowe $rodki minimalizujace ryzyko:

Nie dotyczy

Brakujace informacje: Stosowanie u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek

Srodki minimalizujace ryzyko Rutynowe srodki minimalizujace ryzyko:

— Informacje zawarte w ChPL w punktach 4.2, 5.2

— Odpowiednie zapisy sa rowniez przedstawione w Ulotce dla
pacjenta

Dodatkowe $rodki minimalizujace ryzyko:

Nie dotyczy

Brakujace informacje: Stosowanie u pacjentéw z choroba serca potwierdzona zawalem mie$nia
sercowego lub tetniczymi zdarzeniami zakrzepowymi w oKkresie ostatnich 6 miesiecy, z ciezka lub
niestabilna dusznica bolesna lub niewydolnoscia serca klasy III lub IV wg NYHA (ang. New York
Heart Association) lub pacjentéow z frakcja wyrzutowa serca < 50%

Srodki minimalizujace ryzyko Rutynowe $rodki minimalizujgce ryzyko:

— Informacje zawarte w ChPL w punktach 4.4, 4.5, 4.8

— Odpowiednie zapisy sa rowniez przedstawione w Ulotce dla
pacjenta

Dodatkowe $rodki minimalizujace ryzyko:

Nie dotyczy

11.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu
11.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych wynikiem

specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego ABIRATERONE/ARITI.



11.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego

ABIRATERONE/ARITL



