Doporuceni

Informace o doporucenich vyboru PRAC pfi hodnoceni farmakovigilancnich signald za mésic zari 2014
jsou dostupné na strankach EMA:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document _listing/document_listi
ng 000375.isp&mid=WC0b01ac0580727d1c

Androgen deprivacni lécba

Léciva latka . Busurelin
. Leuprorelin
J Goserelin
. Triptorelin
. Histrelin
. Abarelix - neni v CR registrovan
. Degarelix
. Abiraterone
. Flutamide
. Nilutamide - neni v CR registrovan
. Bicalutamide
. Enzalutamide
Datum publikovani EMA 30.9.2014

Po zvazeni dostupnych dat, véetné kazuistik z databdze EudraVigilance a z literatury, byla androgen-
deprivacni lécba a nizké hladiny testosteronu jakoZto jeji disledek dany do souvislosti s prodlouzenim
QT intervalu. Dle rozhodnuti Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik l1éCivych pripravkd
(PRAC) musi drzitelé rozhodnuti o registraci ptipravkd pouzivanych pro androgen-deprivacni lécbu
(viz seznam nize) do dvou mésicu predloZit dle typu registrace Evropské agenture pro léCivé pripravky
(EMA) popf. narodnim autoritdm (SUKL) navrh na zménu text(l doprovazejicich pfipravek, jak je
popsano nize (nové znéni podtrzeno).

Souhrn tdaju o pripravku
Bod 4.4:

Androgen-deprivacni [é¢ba muize prodluzovat QT interval.

Pred zahajenim |éCby pfipravkem [nazev pripravku] by mél Iékar zvazit pomér prinosu a rizik, véetné

rizika Torsade de pointes, u pacientu s rizikovymi faktory pro prodlouzeni QT intervalu v anamnéze a

u pacientt soubézné uzivajicich Iécivé pripravky, které mohou prodluzovat QT interval (viz bod 4.5).

Bod 4.5:

Kvuli souvislosti androgen-deprivacni [é¢by a prodlouzeni QT intervalu by méla byt peclivé zvazena

soubézna lécba pripravkem [ndzev pripravku] s IéCivymi pripravky, o kterych je zndmo, Ze prodluzuji

QT interval, a Iécba pripravky, které mohou vyvolat Torsade de pointes, jako antiarytmika tridy | A

(napf. chinidin, disopyramid), tfidy Il (napf. amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), metadon,

moxifloxacin, antipsychotika a dalsi (viz bod 4.4.).



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000375.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1c
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000375.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1c

Bod 4.8:

Frekvence neni znamo: prodlouZeni QT intervalu (viz bod 4.4 a 4.5)

*frekvence odvozena z klinickych studii/studii bezpeénosti, pokud pro uréeni frekvence nejsou
dostatecna data dostupnd, mize byt uvedeno ,,neni zndamo*“.

Pfibalova informace

Bod 2. 4 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek [nazev pfipravku] uzivat.
Upozornéni a opatieni

Informujte svého lékare, pokud trpite nécim z nasledujiciho:

Jakékoliv srdecni ¢i cévni onemocnéni, véetné poruch srdecniho rytmu (arytmie), nebo Iécba téchto

onemocnéni. Pfi uZivani [ndzev pfipravku] mudze byt zvySeno riziko poruch srde¢niho rytmu.

Dalsi Iécivé pfipravky a pfipravek [nazev pfipravku]

[ndzev pripravku] a soubézné uzivané pripravky k Ié¢bé poruch srdeéniho rytmu (napft. chinidin,

prokainamid, amiodaron a sotalol) se mohou navzajem ovliviiovat. [ndzev pfipravku] muize zvySovat

riziko poruch srdec¢niho rytmu, pokud je uzivan s dalSimi pripravky (napr: metadon (uzivany pro ulevu

od bolesti nebo jako ¢ast odvykaci terapie), moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika uzivana k

|1é¢bé zavaznych dusevnich poruch).

Bod 4. MoZné nezadouci ucinky

Neni zndmo*: EKG zmény (prodlouzeni QT intervalu)

Seznam lécivych latek androgen-deprivacni terapie

ATC skupina LO2AE Analogy gonadotropin-releasing hormonu, LO2BX Jini antagonisté hormont( a
pfibuzné latky a LO2BB Antiandrogeny, jmenovité:

e Busurelin;

e Leuprorelin;
e Goserelin;

e Triptorelin;
e Histrelin;

e Abarelix;

e Degarelix;

e Abiraterone;
e Flutamide;
e Nilutamide;
e Bicalutamide;

Lécivé latky dosud nezahrnuté v ATC skupindach:

e Enzalutamide



