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Czes$¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem
Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem produktu leczniczego Abiraterone Glenmark

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (ang. RMP - Risk Management Plan) dla produktu
leczniczego Abiraterone Glenmark. Plan zarzadzania ryzykiem opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka
zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Abiraterone Glenmark, w jaki sposob ryzyko mozna
ograniczy¢ i jak pozyska¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji
zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Abiraterone Glenmark.

Charakterystyka produktu leczniczego i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje dla os6b
wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt leczniczy Abiraterone Glenmark powinien by¢
stosowany.

Wazne nowe ryzyka lub zmiany zostang uwzglednione w aktualizacjach RMP produktu leczniczego
Abiraterone Glenmark.

I Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Abiraterone Glenmark jest zarejestrowany do stosowania w skojarzeniu z prednizonem lub
prednizolonem w (i) leczeniu nowo rozpoznanego hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego wysokiego
ryzyka z przerzutami, u dorostych m¢zczyzn w skojarzeniu z terapig supresji androgenowej, (ii) leczenia
opornego raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych me¢zczyzn, bez objawow lub z objawami o
nieznacznym/niewielkim nasileniu, po niepowodzeniu terapii supresji androgenowej, u ktérych zastosowanie
chemioterapii nie jest jeszcze wskazane klinicznie oraz (iii) leczeniu opornego na kastracj¢ raka gruczotu
krokowego z przerzutami, u dorostych mezczyzn, u ktorych choroba postgpuje w trakcie lub po chemioterapii
z zastosowaniem docetakselu.

Produkt zawiera abirateron jako substancj¢ czynng i stosowany jest doustnie.

Il.  Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci, jakie nalezy podjaé¢ w celu
zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Abiraterone Glenmark tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Abiraterone Glenmark wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace si¢ do
prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta oraz w Charakterystyce produktu
leczniczego przeznaczonej dla 0sob wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia podane na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkoSci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe stosowanie;

e Nadanie wtasciwej kategorii dostgpnosci leku — sposob, w jaki pacjent nabywa lek (np. na recepte lub bez
recepty), moze zminimalizowac ryzyko zwiazane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

Jesli pewne wazne informacje, ktére moga mie¢ wpltyw na bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego
Abiraterone Glenmark nie sg jeszcze dostepne, wymieniono je ponizej w czesci dotyczacej brakujgcych
informacji.

1L A. Lista istotnych zagroZen i brakujgcych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Abiraterone Glenmark to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnego zarzadzania ryzykiem w celu ich dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogl by¢ bezpiecznie przyjmowany.
Zidentyfikowane ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposob mozemy udowodnic¢
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zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu leczniczego Abiraterone Glenmark. Potencjalne ryzyka odnosza si¢
do sytuacji, w ktorych zwiazek zagrozenia ze stosowaniem produktu leczniczego jest oceniany jako mozliwy,
biorac pod uwage dostepne dane, ale ten zwigzek nie zostat dotychczas w petni ustalony i wymaga dalsze;j
oceny. Brakujace informacje odnoszg si¢ do kwestii dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego, ktorych obecnie brakuje i wymagaja one zgromadzenia niezbednych danych (np. informacje
dotyczace bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego).

Lista istotnych zagrozen i brakujace informacje

Istotne zidentyfikowane ryzyko Hepatotoksycznosé

Zaburzenia czynnoS$ci serca

Osteoporoza, w tym ztamania zwigzane z osteoporoza

Rabdomioliza/Miopatia

Alergiczne zapalenie pecherzykow ptucnych

Zwickszenie ekspozycji po podaniu z pokarmem

Istotne potencjalne ryzyko Niedokrwisto$¢

Zaéma

Interakcje typu lek-lek (CYP2D6)

Brakujace informacje Stosowanie u pacjentéw z aktywnym lub objawowym wirusowym
zapaleniem watroby

Stosowanie u pacjentow z umiarkowanymi/ci¢zkimi zaburzeniami
czynnoS$ci watroby i przewlekta choroba watroby

Stosowanie u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek

Stosowanie u pacjentow z chorobami serca, ktorych dowodem jest
zawal mig$nia sercowego lub tetnicze zdarzenia zakrzepowe w ciggu
ostatnich szesciu miesigcy, ciezka lub niestabilna dusznica bolesna,
choroba serca klasy III lub IV wedlug New York Heart Association
lub pomiar frakcji wyrzutowej serca <50%

11.B. Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa zawarta w informacji o produkcie leczniczym jest zgodna z informacja
dla referencyjnego produktu leczniczego Zytiga (Janssen-Cilag International N.V.).

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 Glenmark.

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

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