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V1.2. Podsumowanie danych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego Finasteridum

Bluefish

V1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Wskazania do stosowania / populacja
docelowa

Lagodny rozrost gruczotu krokowego (ang.
Benign Prostatic Hyperplasia, BPH)

Czestos¢ wystepowania i chorobowos$¢

Globalne dane z 2010 roku wskazuja, ze tagodny
rozrost gruczotu krokowego (ang. Benign
Prostatic Hyperplasia, BPH) wystepuje u okoto
210 milionow mezczyzn (6% populacji).

Wielkos¢ gruczotu krokowego zwigksza si¢ wraz
z wiekiem. U mezczyzn bez objawow BPH w
wieku 46 lat, ryzyko jego wystapienia w ciggu
nastepnych 30 lat wynosi 45%. Czgstos¢
wystepowania choroby zwieksza si¢ od 3
przypadkow na 1000 m¢zczyzno — lat w wieku
od 45 do 49 lat, do 38 przypadkéw na 1000
mezczyzno — lat w wieku od 75 do 79 lat.
Podczas, gdy chorobowos$¢ u megzczyzn w wieku
od 45 do 49 lat wynosi 2,7%, u mezczyzn, ktorzy
ukonczyli 80 lat wzrasta ona do 24%.

Duza analiza danych z bazy prowadzonej przez
lekarzy rodzinnych w Europie wykazata
chorobowos¢ objawow z dolnych drog
moczowych (ang. Lower Urinary Tract
Symptoms, LUTS) , ktora sugerowata czgstos¢
wystepowania BPH, wynoszacg 10,3% u
mezczyzn w wieku powyzej 45 lat 1 zwigkszata
si¢ do 24% u mezczyzn, ktorzy ukonczyli 80 lat.*

Lagodny rozrost gruczotu krokowego jest
najczestszym wystepujacym tagodnym
nowotworem u me¢zczyzn. Wyniki badan
posmiertnych oceniaja, ze cechy BPH wystepuja
u 40% mezczyzn w wieku 50 lat, u 70% - w
wieku 60 lat oraz u 88% me¢zczyzn w wieku 80
lat.

Ankieta przeprowadzona w Stanach
Zjednoczonych w Olmstead County, ktora
obejmowata niewyselekcjonowang grupe
mezczyzn rasy kaukaskiej w wieku od 40 do 79




lat wykazata, ze objawy tagodnego rozrostu
gruczotlu krokowego w stopniu od
umiarkowanego do ci¢zkiego moga wystepowaé
u 13% megzczyzn w wieku od 40 do 49 lat oraz u
28% mezczyzn w wieku powyzej 70 lat. W
populacji badanej w Kanadzie, objawy BPH w
stopniu od umiarkowanego do ci¢zkiego
wystepowaty u 23%. Wyniki dotyczace
chorobowosci/czesto$¢ objawow z dolnych drog
moczowych (ang. Lower Urinary Tract
Symptoms, LUTS) w Europie byly podobne do
wynikéw opisanych w Stanach Zjednoczonych.
W Szkocji oraz w rejonie Maastricht w
Holandii,chorobowo$¢ wzrastata z 14% u
mezczyzn w wieku 40 lat do 43% u mezczyzn w
wieku 60 lat. W zalezno$ci od liczebnosci grupy
badanej, chorobowos¢ w stopniu od
umiarkowanego do ciezkiego wynosita od 14%
we Francji do 30% w Holandii.

Charakterystyka demograficzna docelowej
populacji — wiek, pleé, rasa / pochodzenie
etniczne

Wigksze ryzyko wystepuje wraz z wiekiem oraz
U mezczyzn rasy czarnej, a mniejsze — U
mezczyzn rasy azjatyckie;j.

Czynniki ryzyka choroby

Lagodny rozrost gruczotu krokowego (ang.
Benign Prostatic Hyperplasia, BPH) jest
obserwowany u wigkszo$ci me¢zczyzn i postgpuje
wraz z uplywem lat, a nieodzownym czynnikiem
prowadzacym do rozwoju BPH jest ciagta podaz
androgenow przez organizm.

Gléwne sposoby leczenia

Nie mozna wyleczy¢ tfagodnego rozrostu
gruczotu krokowego (ang. Benign Prostatic
Hyperplasia, BPH), tak wiec leczenie jest
skoncentrowane na tagodzeniu objawow:
Najlepszym sposobem leczenia moze by¢
'ostrozne czekanie' (ang. Watchful waiting). W
tym sposobie leczenia pacjent moze dokonywac
niewielkich zmian w trybie zycia, tak aby
kontrolowa¢ objawy choroby, ale nie obejmuje to
stosowania lekow lub zabiegu operacyjnego.
Jesli to mozliwe, nalezy unika¢ stosowania
lekow, ktore mogg nasila¢ objawy choroby.
Dzienng dawke spozywanych plynow nalezy
roztozy¢ na catg dobe. Jesli pacjent czgsto budzi
si¢ w nocy, aby odda¢ mocz, nalezy ograniczy¢
spozywanie pltynow wieczorem.

Mozna podjgc probeg zastosowania lekow
pochodzenia roslinnego, takich jak, wyciag

z palmy sabalowej lub beta-sitosterol. Przed
rozpoczgciem jakiegokolwiek leczenia lekami
pochodzenia roslinnego nalezy porozmawiac

z lekarzem.

Smiertelnos¢ i umieralnos¢ (naturalny
przebieg)

Smiertelnos¢ zwigzana z fagodnym rozrostem
gruczotu krokowego (ang. Benign Prostatic
Hyperplasia, BPH) jest rzadka w USA i nie sa
znane ci¢zkie powiktania.




Wskazania do stosowania / populacja
docelowa

Leczenie pierwszego stadium utraty wlosow
(lysienia androgenowego) u mezczyzn.

Czestos¢ wystepowania i chorobowos¢

Oceniono, ze tysienie typu androgenowego
wystepuje u 30% mezczyzn po ukonczeniu 30 lat
oraz u 50% po ukonczeniu 50 lat. Lysienie typu
androgenowego jest niezwykle czesta choroba,
ktora wystepuje mniej wigcej u 50% mezczyzn.

Badania populacji tysienia androgenowego
przeprowadzone w 6 miastach w Chinach
wykazaty, ze chorobowo$¢ tysienia
androgenowego zaréwno wsrdd kobiet jak i
mezczyzn zamieszkujgcych Chiny byta nizsza
niz u rasy bialej, ale podobna jak u mieszkancéw
Korei.

Chorobowos¢/czgstos¢ tysienia szczytu czaszki
lub catkowitego tysienia zwigksza si¢ od 31%
(wiek od 40 do 55 lat) do 53% (wiek od 65 do 69
lat). Cofnigcie si¢ przedniej granicy wlosow
wystepowato u 25% mezczyzn w wieku 40-55 lat
oraz u 31% w wieku 65-69 lat.

Charakterystyka demograficzna docelowej
populacji — wiek, pleé, rasa / pochodzenie
etniczne

Niemal u wszystkich pacjentéw z tysieniem
androgenowym poczatek choroby rozpoczynat
si¢ przed ukonczeniem 40 lat, chociaz u wielu
pacjentow (zaréwno kobiet jak i mezczyzn)
wykazano poczatek zaburzen po ukonczeniu 30
lat.

Czgstos¢ wystgpowania oraz nasilenie tysienia
androgenowego wydaja si¢ by¢ wigksze u
mezczyzn rasy bialej, druga grupa sg azjaci i
afrykanie pochodzenia amerykanskiego,
natomiast oba parametry sa najmniejsze u
rdzennych amerykanow oraz eskimosow.

Czynniki ryzyka choroby

Nie jest jasne, czy tysienie androgenowe ma
podtoze dziedziczne, poniewaz wydaje si¢ ze w
proces jest wlaczonych wiele czynnikdéw
genetycznych i sSrodowiskowych. To schorzenie
wydaje si¢ skupia¢ w obrebie rodzin, a jesli
bliski krewny choruje na tysienie, wydaje si¢ to
by¢ czynnikiem ryzyka.

Lysienie dziedziczne. Spozywanie alkoholu oraz
niska masa ciata w wieku okoto 21 lat.

Glowne sposoby leczenia

Wykazano, ze tylko dwa leki sg skuteczne w
leczeniu tysienia androgenowego: minoksydyl
oraz finasteryd. Minokydyl jest stosowany
miejscowo w postaci 2% lub 5% roztworu.
Finasteryd jest przeznaczony do stosowania
doustnego.

Smiertelno$¢ i umieralno$¢ (naturalny

przebieg)

Lysienie androgenowe ma znaczenie tylko z tego
powodu, Ze pozwala promieniowaniu
ultrafioletowemu na dotarcie do skory czaszki i




w zwigzku z tym nasila uszkodzenie wywolane
przez promienie stoneczne. U mezezyzn

Z tysieniem androgenowym moze wystepowaé
zwickszona czestos¢ zawatu serca.

Czesto$¢ wystepowania tagodnego rozrostu
gruczotu krokowego (ang. Benign Prostatic
Hyperplasia, BPH) jest rowniez powigzana
Z tysieniem androgenowym.

Badania wykazaty, ze u mezczyzn z wyzszym
stopniem tysienia androgenowego (tysienie
wierzchotka czaszki) wystepuje zwigkszone
ryzyko rozwoju choroby niedokrwiennej serca,
zwlaszcza 0sob z nadcisnieniem tetniczym oraz
wysokim stezeniem cholesterolu we krwi.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Finasteryd jest syntetycznym lekiem zatwierdzonym przez Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (ang. FDA,
Food and Drug Administration) do leczenia fagodnego rozrostu gruczotu krokowego (ang. Benign
Prostatic Hyperplasia, BPH) oraz tysienia typu meskiego (ang. MPB, Male Pattern Baldness). Jest to
rodzaj inhibitora 5o - reduktazy typu Il (inhibitor 5-alfa-reduktazy (5ARI)). 5-alfa-reduktaza jest
enzymem przeksztatcajacym testosteron do dihydrotestosteronu (DHT).

Finasteryd, ktory jest 4-azasteroidem i analogiem testosteronu dziata jak silny, swoisty, kompetytywny
inhibitor jednego z dwoch podtypow 5-alfa-reduktazy, zwtaszcza izoenzymu typu II. Innymi stowy,
finasteryd wigze si¢ do enzymu i blokuje metabolizm endogennego substratu, ktérym jest testosteron.
Sa - reduktaza typu 1 i typu Il sa odpowiedzialne za wytwarzanie uktadowego testosteronu,
odpowiedno w jednej trzeciej oraz dwdch trzecich.

Lagodny rozrost gruczotu krokowego (ang. Benign Prostatic Hyperplasia, BPH), ktory jest rowniez
nazywany tagodnym powigkszeniem prostaty lub hiperplazja na tle gruczolako-wiokniaka, powoduje
powigkszenie rozmiaro6w prostaty.

Lagodny rozrost gruczotu krokowego obejmuje rozrost komorek zrgbu i nablonka prostaty, powodujac
tworzenie duzych, pojedynczych guzkéw w okolicy okotocewkowej prostaty. Jesli sg one
wystarczajaco duze, uciskajg kanat cewki moczowej i powoduja cze$ciowe lub czasem calkowite
zablokowanie cewki moczowej, co zaburza prawidlowe wydalanie moczu. Daje to objawy parcia na
mocz, czestego oddawanai moczu, dyzurii (bolesnego oddawania moczu), zwigkszonego ryzyka
zakazenia uktadu moczowego i zatrzymanie moczu. Chociaz u takich pacjentéw stezenie antygenu
swoistego dla prostaty (PSA) moze by¢ zwigkszone, co jest spowodowane zwigkszeniem objetosci
narzadu i zapaleniem spowodowanym zakazeniem uktadu moczowego, tagodny rozrost gruczotu
krokowego nie powoduje raka lub zwigkszenia ryzyka raka prostaty.

1. Zgodnie z wytyczng ,,Leczenie tagodnego rozrostu gruczotu krokowego*:

Przy podejmowaniu decyzji o sposobie leczenia, nalezy wzigc pod uwage wzgledy ekonomiczne (np.
kiedy nalezy zastosowac leczenie inwazyjne, ktore zazwyczaj przynosi caltkowite wyleczenie, jest
mniej kosztowne i moze by¢ bardziej wygodne dla pacjenta niz farmakoterapia trwajaca przez wiele
lat). Resekcja przezcewkowa jest bardziej ekonomiczna niz podawanie lekow. Potaczenie leku
zawierajgcego inhibitor 5-alfa-reduktazy z lekiem zawierajacym alfa 1- bloker fagodzi objawy lepiej
niz kazdy z tych lekow osobno.




Leczenie lekiem zawierajacym inhibitor 5-alfa-reduktazy (finastery / dutasteryd) powoduje
ztagodzenie objawow, zwigkszenie przeplywu moczu oraz zmniejszenie przeszkody w drodze
odptywu moczu. Najlepsze dzialanie uzyskuje si¢ u pacjentow z duzym rozrostem prostaty. Dziatanie
wystepuje powoli, czasem az po 6 miesigcach od rozpoczecia leczenia. Jesli po 6 miesigcach nie
obserwuje si¢ korzystnego dziatania leku, nalezy rozwazy¢ zastosowanie leczenia operacyjnego.
Leczenie lekiem zawierajgcym inhibitor 5-alfa-reduktazy powoduje zmniejszenie st¢zenia PSA o
okoto 50% i powoduje to, ze obserwacja pacjenta nie jest trudniejsza, niz leczenie lekiem
zawierajacym alfa 1- bloker: kazde zwigkszenie stezenia PSA jest wskazaniem do dalszej diagnostyki
urologiczne;j.

2. Lysienie androgenowe

Lysienie androgenowe jest to utrata wltosow, ktora wystgpuje na tle wrazliwosci mieszkow
wlosowych na na pochodna testestoronu. Jest to najczestsza przyczyna utraty wtosow i dotyczy do
70% mezczyzn 1 40% kobiet w pewnym okresie zycia. U mgzczyzn typowo wystepuje przesuniecie
przedniej linii wlosdéw oraz tysienie na czubku glowy, podczas gdy u kobiet wlosy staja sie coraz
ciensze i stabsze na szczycie glowy. Role¢ odgrywaja zardbwno czynniki genetyczne jak i
srodowiskowe, a wiele czynnikow etiologicznych jest nieznanych.

Finasteryd jest najczesciej stosowanym leczeniem w przypadku lysienia androgenowego. Jest to
syntetyczny inhibitor Sa - reduktazy typu Il , ktéry zmniejsza przeksztalcanie testosteron do
dihydrotestosteronu (DHT). Po stosowaniu leku przez 6 miesiecy do 1 roku w dawce 1 mg na dobe,
mozliwe jest zwigkszenie liczby wlosdw i ich pogrubienie. Poniewaz finasteryd wywiera znaczacy,
niekorzystny wptyw na rozwoj ptodow ptci meskiej, nie jest zatwierdzony do stosowania u kobiet.

VI1.2.3 Brakujace dane odnoszace si¢ do korzysci wynikajacych z leczenia

Nie zidentyfikowano czynnikow powigzanych z korzy$ciami wynikajacymi z leczenia finasterydem.

VI.2.4 Podsumowanie zidentyfikowanych i potencjalnych rodzajow ryzyka

Wazne zidentyfikowane ryzyko

RYZYKO ZIDENTYFIKOWANE METODY ZAPOBIEGANIA
U mezezyzn, ktérym podawano
finasteryd w podczas badan klinicznych i | Tak,
w okresie po wprowadzeniu produktu Pacjent powinien niezwtocznie
leczniczego do obrotu, zgtaszano zglosi¢ lekarzowi jakiekolwiek
przypadki raka piersi. zmiany w tkance piersi, jak

Rak piersi u meiczyzn guzki, bol, powigkszenie piersi
Lekarze powinni poinstruowac pacjentow | lub wydzieling z sutka, ktore
0 natychmiastowym zgloszeniu moga by¢ objawem cigzkich
jakichkolwiek zmian w tkance piersi, stanow, takich jak rak piersi.
takich jak guzki, bol, ginekomastia lub
wyciek z sutka.

Wazne mozliwe ryzyko

ZIDENTYFIKOWANE DANE (w tym powod dla ktérego jest to

RYZYKO traktowane jako potencjalne ryzyko)

Z uwagi na zdolno$¢ hamowania przez inhibitory 5-alfa reduktazy typu Il
przemiany testosteronu do dihydrotestosteronu, leki z tej grupy, w tym
Ekspozycja podczas finasteryd, podane kobietom w cigzy, moga powodowaé nieprawidtowy
cigzy — ryzyko dla rozwoj zewngtrznych narzaddéw plciowych u ptodow ptci meskie;.

plodu plci meskiej Kobiety, ktére sa lub moga by¢ w ciazy nie powinny dotykac
rozgniecionych ani przetamanych tabletek finasterydu ze wzgledu na
mozliwo$¢ wchtaniania finasterydu i zwigzane z tym zagrozenie dla ptodow
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| plci meskiej.

Istotne niezidentyfikowane informacje

RYZYKO

ZIDENTYFIKOWANE DANE (w tym powdd, dla ktérego jest to
traktowane jako potencjalne ryzyko)

Karmienie piersia

Przeciwwskazanie do stosowania u kobiet karmiacych piersia.

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych dzialan dotyczacych minimalizacji ryzyka

Nie dotyczy.

VI1.2.6 Zakladany plan nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego po
wydaniu pozwolenia

Nie dotyczy.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do Planu Zarzadzania Ryzykiem

Wersja

Data

Mozliwe ryzyko

Uwagi

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.




