INFORMACJA O LEKU

vTRUQAP (kapiwasertyb) — 160 mg lub 200 mg tabletki powlekane

Sklad jakosciowy i ilo§ciowy: TRUQAP 160 mg tabletki powlekane Kazda tabletka powlekana
zawiera 160 mg kapiwasertybu. TRUQAP 200 mg tabletki powlekane Kazda tabletka powlekana
zawiera 200 mg kapiwasertybu. Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 w
Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Postaé farmaceutyczna: Tabletki powlekane (tabletka). TRUQAP 160 mg tabletki powlekane
Okragle, obustronnie wypukte, bezowe tabletki powlekane z wytloczonym napisem ,,CAV” powyzej
oznaczenia ,,160” po jednej stronie tabletki i gltadkie na odwrocie. Przyblizona $rednica tabletki: 10
mm. TRUQAP 200 mg tabletki powlekane Obustronnie wypukte, bezowe tabletki powlekane w
ksztalcie kapsutki, z wyttloczonym napisem ,,CAV 200” na jednej stronie tabletki i gtadkie na
odwrocie. Przyblizone wymiary: 14,5 mm (dtlugo$¢), 7,25 mm (szeroko$¢).

Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy TRUQAP jest wskazany do stosowania w skojarzeniu
z fulwestrantem w leczeniu dorostych pacjentow z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym
rakiem piersi wykazujacym ekspresje receptorow estrogenowych (ER-dodatnim), HER2-ujemnym z
co najmniej jedng zmiang w genach PIK3CA/AKTI/PTEN, po nawrocie lub progresji, do ktorych
doszto w trakcie lub po terapii hormonalnej (patrz punkt 5.1 w ChPL). U kobiet w wieku przed- lub
okotomenopauzalnym produkt leczniczy TRUQAP z fulwestrantem nalezy stosowac w skojarzeniu z
agonista hormonu uwalniajagcego hormon luteinizujacy (LHRH). U mezczyzn nalezy rozwazy¢
podawanie agonisty LHRH zgodnie z obecnie obowigzujacymi standardami postgpowania
klinicznego.

Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie produktem TRUQAP powinno by¢ rozpoczynane i
nadzorowane przez lekarza majacego do§wiadczenie w stosowaniu przeciwnowotworowych
produktow leczniczych. Pacjenci z ER-dodatnim, HER2-ujemnym zaawansowanym rakiem piersi
powinni zosta¢ zakwalifikowani do leczenia produktem TRUQAP na podstawie obecnosci co
najmniej jednej zmiany w genach PIK3CA/AKTI/PTEN, ktére nalezy ocenia¢ odpowiednio do tego
celu przeznaczonym testem z certyfikatem CE-IVD. Jezeli test z certyfikatem CE-IVD nie jest
dostepny, nalezy stosowac inny zwalidowany test. Dawkowanie Zalecana dawka produktu
leczniczego TRUQAP wynosi 400 mg (dwie tabletki po 200 mg) dwa razy na dobe przyjmowane w
odstepach okoto 12 godzin (catkowita dawka dobowa to 800 mg) przez 4 dni, po ktérych nastepuja 3
dni bez leczenia. Patrz Tabela 1.

Tabela 1 Schemat dawkowania produktu TRUQAP w kazdym tygodniu

Dzien 1 2 3 4 5* 6* 7*

Rano 2x200mg |2 x 200 mg (2 x 200 mg |2 x 200 mg

Wieczorem (2 x 200 mg |2 x 200 mg |2 x 200 mg |2 x 200 mg

* Bez przyjmowania leku w dniu 5, 61 7.

Produkt leczniczy TRUQAP nalezy podawac jednocze$nie z fulwestrantem. Zalecana dawka
fulwestrantu to 500 mg podawane w 1., 15. 1 29. dniu, a nastgpnie raz na miesigc. Aby uzyskacé wigcej
informacji nalezy zapoznac si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) fulwestrantu.
Pominiecie dawki W razie pomini¢cia dawki produktu TRUQAP mozna jg przyja¢ w ciggu 4 godzin
od zwyktej pory przyjmowania produktu. Po uptywie ponad 4 godzin dawke t¢ nalezy pomingc.
Nastepng dawke produktu TRUQAP nalezy przyja¢ o zwyklej porze. Nalezy zachowa¢ co najmniej 8
godzin przerwy pomigdzy dawkami. Wymioty Jesli u pacjenta wystapiag wymioty, nie nalezy
przyjmowac dodatkowej dawki. Nastgpna dawke produktu TRUQAP nalezy przyjac o zwyktej porze.
Czas trwania leczenia Leczenie kapiwasertybem nalezy kontynuowa¢ do wystapienia progresji
choroby lub nieakceptowalnej toksycznosci. Dostosowanie dawki Leczenie produktem TRUQAP
mozna przerwaé¢ w ramach postgpowania z dziataniami niepozadanymi i mozna rozwazy¢
zmniejszenie dawki. Zmniejszenie dawki produktu TRUQAP nalezy przeprowadza¢ zgodnie ze
schematem podanym w Tabeli 2. Dawke kapiwasertybu mozna zmniejszy¢ maksymalnie dwa razy.
Wytyczne dotyczace modyfikacji dawki z powodu wystgpienia konkretnych dziatan niepozadanych
przedstawiono w Tabelach 3-5.
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Tabela 2 Wytyczne dotyczace zmniejszania dawki produktu TRUQAP z powodu dzialan

niepozadanych
TRUQAP Dawka i schemat dawkowania Liczba i moc tabletek
Dawka poczatkowa 400 mg dwa razy na dobe przez | Dwie tabletki po 200 mg dwa
4 dni, a nastepnie 3 dni przerwy razy na dobe
Pierwsze zmniejszenie dawki | 320 mg dwa razy na dobe przez | Dwie tabletki po 160 mg dwa
4 dni, a nastepnie 3 dni przerwy razy na dobe
Drugie zmniejszenie dawki 200 mg dwa razy na dobe przez | Jedna tabletka 200 mg dwa razy
4 dni, a nastepnie 3 dni przerwy na dobe

Hiperglikemia

Tabela 3 Zalecana modyfikacja dawki produktu leczniczego TRUQAP w przypadku

hiperglikemii*

Stopien nasilenia wedlug CTCAE? i stezenie
glukozy na czczo (FG)© przed przyjeciem dawki
produktu TRUQAP

Zalecenia®

Stopien 1.
GGN-160 mg/dl lub > GGN-8,9 mmol/l

INie ma koniecznos$ci dostosowania dawki
produktu TRUQAP.

Rozwazy¢ rozpoczgcie lub zintensyfikowanie
doustnego leczenia przeciwcukrzycowego®.

Stopien 2.
160-250 mg/dl lub > 8,9-13,9 mmol/l

'Wstrzyma¢ podawanie produktu leczniczego
TRUQAP i rozpocza¢ lub zintensyfikowac doustne
leczenie przeciwcukrzycowe.

Jesli poprawa do wartosci < 160 mg/dl (lub

< 8,9 mmol/l) nastgpi w ciagu 28 dni, wznowic
stosowanie produktu TRUQAP w tej samej dawce
i utrzymac rozpoczete lub zintensyfikowane
leczenie przeciwcukrzycowe.

Jesli poprawa do wartosci < 160 mg/dl (lub

< 8,9 mmol/l) nastapi po 28 dniach, wznowié
leczenie produktem TRUQAP w dawce o jeden
[poziom mniejszej oraz utrzymac rozpoczete lub
zintensyfikowane leczenie przeciwcukrzycowe.

Stopien 3.
250-500 mg/dl lub > 13,9-27,8 mmol/l

'Wstrzyma¢ stosowanie produktu TRUQAP i
skonsultowac si¢ z diabetologiem.

Rozpocza¢ lub zintensyfikowaé doustne leczenie
przeciwcukrzycowe. Rozwazy¢ podanie
dodatkowych lekow przeciwcukrzycowych, takich
jak insulina’, w zalezno$ci od wskazan
klinicznych.

Rozwazy¢ nawodnienie dozylne i wdrozy¢
odpowiednie postgpowanie kliniczne zgodnie z
lokalnie obowigzujgcymi wytycznymi.

Jesli FG zmniejszy si¢ do wartosci < 160 mg/dl
(lub < 8,9 mmol/l) w ciggu 28 dni, wznowic¢
stosowanie produktu TRUQAP w dawce o jeden
[poziom mniejszej 1 utrzymaé rozpoczete lub
zintensyfikowane leczenie przeciwcukrzycowe.
Jesli FG nie zmniejszy si¢ do warto$ci < 160 mg/dl

(lub < 8,9 mmol/l) w ciggu 28 dni po odpowiednim
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Stopien nasilenia wedlug CTCAE i stezenie Zalecenia®
glukozy na czczo (FG) przed przyjeciem dawki

produktu TRUQAP
leczeniu, trwale zakonczy¢ stosowanie produktu
TRUQAP.
Stopien 4. Wstrzymac stosowanie produktu TRUQAP 1
500 mg/dl lub > 27,8 mmol/l skonsultowac si¢ z diabetologiem.

Rozpocza¢ lub zintensyfikowa¢ odpowiednie
leczenie przeciwcukrzycowe.

Rozwazy¢ podawanie insuliny®, (dawkowanie i
czas trwania leczenia w zaleznosci od wskazan
klinicznych), nawadnianie dozylne i wdrozy¢
odpowiednie postgpowanie kliniczne zgodnie z
lokalnie obowigzujacymi wytycznymi.

Jesli FG zmniejszy si¢ do wartoéci < 500 mg/dl
(lub < 27,8 mmol/l) w ciggu 24 godzin, nalezy
postgpowac zgodnie z wytycznymi podanymi w tej
tabeli dla wlasciwego stopnia nasilenia.

Jesli stezenie FG > 500 mg/dl (lub > 27,8 mmol/I)
potwierdzi si¢ po 24 godzinach, trwale zakonczy¢
stosowanie produktu TRUQAP.

a Postgpowanie w przypadku podejrzenia lub rozpoznania cukrzycowej kwasicy ketonowej (DKA), patrz punkt
4.4 w ChPL.

b Stopien nasilenia wedtug NCI CTCAE wersja 4.03.

¢ Nalezy takze uwzgledni¢ zwickszenie wartosci HbAlc.

4 Dalsze zalecenia dotyczace monitorowania glikemii i innych parametréw metabolicznych, patrz punkt 4.4
Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania w ChPL.

¢ Nalezy rozwazy¢ konsultacje z diabetologiem podczas dobierania leczenia przeciwcukrzycowego. Nalezy
uwzgledni¢ mozliwo$¢ wystapienia hipoglikemii po podaniu leku przeciwcukrzycowego w dniach bez
podawania dawki produktu TRUQAP. Pacjenci powinni takze rozwazy¢ konsultacje z dietetykiem w celu
wprowadzenia zmian w trybie zycia, mogacych zmniejszy¢ hiperglikemi¢ (patrz punkt 4.4 w ChPL).
Metformina jest obecnie preferowanym doustnym lekiem przeciwcukrzycowym rekomendowanym w
przypadku wystapienia hiperglikemii pojawiajacej si¢ u pacjentdow uczestniczacych w badaniach z
kapiwasertybem. Dawkowanie i leczenie pacjentow otrzymujacych metforming w kombinacji z
kapiwasertybem wymaga zachowania ostroznoS$ci. Z uwagi na mozliwo$¢ interakcji metforminy z
kapiwasertybem (wywotanej inhibicjg transporteréw nerkowych [np. OCT2] zaangazowanych w wydalanie
metforminy) w trakcie rownoleglego przyjmowania kapiwasertybu i metforminy nalezy cotygodniowo
monitorowac¢ kreatyning po rozpocze¢ciu leczenia metforming az do trzech tygodni, a nastgpnie pierwszego
dnia kazdego cyklu.
Metformine nalezy podawac wylacznie w te dni, w ktore podaje si¢ rowniez kapiwasertyb (okres pottrwania
kapiwasertybu wynosi okoto 8 godzin) i nalezy ja odstawi¢, gdy odstawia si¢ leczenie kapiwasertybem, z
wyjatkiem innych wskazan klinicznych.

"Doswiadczenie z pacjentami otrzymujgcymi insuling podczas leczenia produktem TRUQAP jest ograniczone.

Biegunka
Nalezy rozwazy¢ wtdrng profilaktyke u pacjentoéw z nawracajacg biegunka (patrz punkt 4.4 w ChPL).
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Tabela 4 Zalecana modyfikacja dawki produktu TRUQAP w przypadku biegunki

Stopien nasilenia wedlug CTCAE? Zalecenia

Stopien 1. INie ma koniecznosci dostosowania dawki
produktu TRUQAP.

Rozpocza¢ odpowiednie leczenie
przeciwbiegunkowe, zmaksymalizowac leczenie
wspomagajace i monitorowa¢ w zaleznosci od
wskazan klinicznych.

Stopien 2. Rozpocza¢ lub zintensyfikowaé odpowiednie
leczenie przeciwbiegunkowe, monitorowaé
pacjenta i w zaleznos$ci od wskazan klinicznych
przerwac stosowanie produktu TRUQAP na
maksymalnie 28 dni do ustapienia biegunki do
stopnia < 1., a nastepnie wznowi¢ podawanie
produktu TRUQAP w tej samej dawce lub w
dawce o jeden poziom mniejszej, w zaleznosci od
wskazan klinicznych.

Jesli biegunka stopnia 2. utrzymuje si¢ lub
nawraca, utrzyma¢ odpowiednie leczenie
przeciwbiegunkowe i wznowi¢ stosowanie
produktu TRUQAP w dawce o jeden poziom
mniejszej, w zalezno$ci od wskazan klinicznych.

Stopien 3. Przerwac stosowanie produktu TRUQAP.
Rozpocza¢ lub zintensyfikowa¢ odpowiednie
leczenie przeciwbiegunkowe i monitorowacé w
zaleznos$ci od wskazan klinicznych.

Jesli nastapi poprawa objawow do stopnia < 1. w
ciagu 28 dni, wznowi¢ podawanie produktu
TRUQAP w dawce o jeden poziom mniejsze;j.
Jesli nie nastgpi poprawa objawow do stopnia < 1.
w ciggu 28 dni, trwale zakonczy¢ stosowanie
roduktu TRUQAP.

Stopien 4. Trwale zakonczy¢ stosowanie produktu TRUQAP.

2 Stopien nasilenia wedtug NCI CTCAE wersja 5.0.

Wysypka i inne polekowe reakcje skorne

Nalezy rozwazy¢ konsultacje z dermatologiem w przypadku wystapienia polekowych reakcji
skornych wszystkich stopni, niezaleznie od ich nasilenia. U pacjentdw z uporczywa wysypka i (lub)
wczesniejszym wystepowaniem wysypki stopnia 3., nalezy rozwazy¢ profilaktyke wtorng polegajaca
na kontynuowaniu podawania doustnych lekéw przeciwhistaminowych i (lub) steroidow miejscowych
(patrz punkt 4.4 w ChPL).

Tabela 5 Zalecana modyfikacja dawki produktu TRUQAP w przypadku wysypki i innych
polekowych reakcji skérnych

Stopien nasilenia wedlug CTCAE? Zalecenia

Stopien 1. INie ma koniecznosci dostosowania dawki
produktu TRUQAP.

Rozpocza¢ stosowanie emolientdw i rozwazy¢
wlaczenie doustnych niesedatywnych lekow
przeciwhistaminowych, w zalezno$ci od wskazan
klinicznych, aby opanowac objawy.
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Stopien nasilenia wedlug CTCAE?

Zalecenia

Stopien 2.

Rozpocza¢ lub zintensyfikowa¢ miejscowe
leczenie steroidami i rozwazy¢ wlaczenie
doustnych niesedatywnych lekow
przeciwhistaminowych.

W przypadku braku poprawy w wyniku
zastosowanego leczenia przerwac stosowanie
produktu TRUQAP.

'Wznowi¢ w tej samej dawce po tym, jak wysypka
stanie si¢ tolerowana klinicznie.

Stopien 3.

Przerwaé stosowanie produktu TRUQAP.
Rozpocza¢ odpowiednie leczenie dermatologiczne
steroidami do stosowania miejscowego o
Sredniej/duzej sile dziatania, doustnymi
niesedatywnymi lekami przeciwhistaminowymi i
(lub) steroidami o dziataniu systemowym.

Jesli nastapi poprawa objawow w ciggu 28 dni do
stopnia < 1., wznowi¢ podawanie produktu
TRUQAP w dawce o jeden poziom mniejsze;j.
Jesli nie nastapi poprawa objawow do stopnia < 1.
w ciagu 28 dni, trwale zakonczy¢ stosowanie
produktu TRUQAP.

U pacjentow z nawrotem niemozliwej do
tolerowania wysypki stopnia > 3. rozwazy¢ trwale
zakonczenie stosowania produktu TRUQAP.

Stopien 4.

Trwale zakonczy¢ stosowanie produktu

TRUQAP.

2 Stopien nasilenia wedtug CTCAE wersja 5.0.

Inne dziatania toksyczne

Tabela 6 Zalecana modyfikacja dawki i postepowanie w przypadku innych dzialan toksycznych
(z wylaczeniem hiperglikemii, biegunki, wysypki i innych polekowych reakcji skérnych)

Stopien nasilenia wedlug CTCAE?

Zalecenia

Stopien 1.

INie ma koniecznosci dostosowania dawki
produktu TRUQAP, rozpocza¢ odpowiednie
leczenie 1 monitorowaé¢ w zaleznos$ci od
wskazan klinicznych.

Stopien 2.

Przerwac stosowanie produktu TRUQAP do
czasu poprawy objawow do stopnia < 1.

Stopien 3.

Przerwac stosowanie produktu TRUQAP do
czasu poprawy objawow do stopnia < 1. Jesli
nastgpi poprawa objawow, wznowi¢ podawanie
produktu TRUQAP w tej samej dawce lub w
dawce o jeden poziom mniejszej, w zaleznosci
od wskazan klinicznych.

Stopien 4.

Trwale zakonczy¢ stosowanie produktu
TRUQAP.

2 Stopien nasilenia wedlug CTCAE wersja 5.0.

Jednoczesne podawanie z silnymi i umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania produktu TRUQAP z silnymi inhibitorami CYP3A4. Jesli
jednoczesne podanie tych lekow jest konieczne, dawke produktu TRUQAP nalezy zmniejszy¢ do
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320 mg dwa razy na dobe (co odpowiada catkowitej dawce dobowej 640 mg). Dawke produktu
TRUQAP nalezy zmniejszy¢ do 320 mg dwa razy na dobe (co odpowiada catkowitej dawce dobowej
640 mg) podczas jednoczesnego podawania z umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4. Po odstawieniu
silnego lub umiarkowanego inhibitora CYP3A4 nalezy wznowi¢ dawkowanie produktu TRUQAP (po
uptywie 3 do 5 okreséw poéttrwania inhibitora), ktore byto stosowane przed rozpoczeciem podawania
silnego lub umiarkowanego inhibitora CYP3A4. Wigcej informacji, patrz punkt 4.5 w ChPL.
Szczegoblne populacje pacjentoéw Osoby w podesziym wieku Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki
u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 5.2 w ChPL). Dane dotyczace pacjentow w wieku

> 75 lat sa ograniczone. Zaburzenie czynnosci nerek Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u
pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek. Produkt leczniczy
TRUQAP nie jest zalecany u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, poniewaz nie
badano bezpieczenstwa stosowania i farmakokinetyki u tych pacjentow (patrz punkt 5.2 w ChPL).
Zaburzenie czynnosSci wgtroby Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z fagodnymi
zaburzeniami czynnos$ci watroby. U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby
dostgpne dane sg ograniczone; produkt leczniczy TRUQAP powinien by¢ podawany pacjentom z
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby tylko, jesli korzysSci przewyzszaja ryzyko i ci
pacjenci powinni by¢ §cisle monitorowani pod katem objawow toksycznosci. Produkt leczniczy
TRUQAP nie jest zalecany u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby, poniewaz nie
badano bezpieczenstwa stosowania i farmakokinetyki u tych pacjentow (patrz punkt 5.2 w ChPL).
Drzieci i mlodziez Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego
TRUQAP u dzieci w wieku 0-18 lat. Dane nie sg dostepne. Sposéb podawania Produkt leczniczy
TRUQAP jest przeznaczony do stosowania doustnego. Tabletki mozna przyjmowac z pokarmem lub
bez (patrz punkt 5.2 w ChPL). Nalezy je potyka¢ w catosci, popijajac woda i nie nalezy ich zu¢,
rozgryzac, rozpuszczac ani dzieli¢. Nie nalezy potykac tabletki, ktora zostata wezesniej potamana,
rozgnieciona lub w innych sposéb naruszona, poniewaz takie metody przyjmowania nie byty badane
w badaniach klinicznych.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 w ChPL.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Hiperglikemia Bezpieczenstwo i
skuteczno$¢ stosowania produktu TRUQAP u pacjentow ze wspotistniejaca cukrzyca typu 1 lub
cukrzycg typu 2 wymagajacych przyjmowania insuliny i (lub) u pacjentow z HbAlc > 8,0%

(63,9 mmol/mol) nie byto badane, poniewaz pacjenci ci zostali wykluczeni z udzialu w badaniu
klinicznym III fazy. Do tego badania wiaczono 21 (5,9%) pacjentdow w grupie otrzymujacej TRUQAP
w skojarzeniu z fulwestrantem z HbAlc > 6,5%. Hiperglikemia byta czgéciej zglaszana u pacjentow z
wyjsciowym HbAlc > 6,5% (38,1% pacjentow) niz u tych z wyjsciowym HbAlc <6,5% (17,8%).
Ciezka hiperglikemia, zwigzana z cukrzycowg kwasicg ketonowg (DKA) zakonczong zgonem
wystepowata u pacjentow leczonych produktem TRUQAP (patrz punkt 4.8 w ChPL). DKA moze
wystapi¢ w dowolnym czasie podczas leczenia produktem TRUQAP. W niektorych zglaszanych
przypadkach DKA wystapita po uplywie mniej niz 10 dni. Pacjenci z cukrzyca w wywiadzie moga
wymaga¢ intensyfikacji leczenia przeciwcukrzycowego i powinni by¢ $cisle monitorowani.
Konsultacja z diabetologiem lub z osobg z fachowego personelu medycznego doswiadczong w
leczeniu hiperglikemii jest rekomendowana u pacjentéw z cukrzyca. Przed rozpoczeciem leczenia
produktem TRUQAP nalezy poinformowac pacjentéw o mozliwosci wystgpienia hiperglikemii
spowodowanej przyjmowaniem produktu TRUQAP (patrz punkt 4.8 w ChPL) oraz zaleci¢ im
natychmiastowe skontaktowanie si¢ z osobg z fachowego personelu medycznego w przypadku
wystapienia objawow hiperglikemii (np. nadmiernego pragnienia, czgstszego niz zwykle oddawania
moczu lub oddawania wigkszej niz zwykle ilosci moczu badz zwigkszonego taknienia z utratg masy
ciata). U pacjentow z chorobami wspdtistniejagcymi lub stosujacych jednoczesnie inne leki (np. u
pacjentdw odwodnionych, niedozywionych, otrzymujacych jednocze$nie chemioterapie/steroidy, u
pacjentow z posocznicg) ryzyko hiperglikemii postepujacej do cukrzycowej kwasicy ketonowej moze
by¢ wigksze. DKA nalezy rozwazy¢ jako jedng z mozliwosci w diagnostyce roznicowej po
wystapieniu dodatkowych nieswoistych objawow, takich jak nudnosci, wymioty, bdl brzucha,
trudnos$ci z oddychaniem, oddech o owocowym zapachu, dezorientacja, nietypowe zmeczenie lub
senno$¢. U pacjentow z podejrzeniem DKA, leczenie produktem TRUQAP nalezy natychmiast
przerwac. Jesli wystepowanie DKA potwierdzi si¢, produkt leczniczy TRUQAP nalezy odstawi¢ i nie
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wznawia¢. Przed rozpoczeciem leczenia produktem TRUQAP i w odstepach czasowych podanych w
Tabeli 7 u pacjentow nalezy obowigzkowo oznaczy¢ stezenie glukozy we krwi na czczo (FG) i
stezenie HbAlc. W zaleznosci od nasilenia hiperglikemii podawanie produktu TRUQAP mozna
przerwac, zmniejszy¢ dawke lub trwale zakonczy¢ (patrz punkt 4.2 w ChPL, Tabela 3). Czestsze
monitorowanie stezenia glukozy we krwi jest zalecane u pacjentéw, u ktérych hiperglikemia wystapi
podczas leczenia, u pacjentow z obecnoscia czynnikow ryzyka DKA przed rozpoczgciem leczenia (w
tym miedzy innymi u pacjentdow z cukrzyca, stanem przedcukrzycowym, u pacjentoOw przyjmujacych
doustnie steroidy) oraz u pacjentdw, u ktorych czynniki ryzyka DKA wystapia podczas leczenia (np.
zakazenie, posocznica, zwigkszenie stezenia HbAlc) (patrz Tabela 7). Oprocz stezenia glukozy na
czczo zaleca si¢ monitorowanie ketonow (najlepiej we krwi) 1 innych parametréw metabolicznych
(zgodnie ze wskazaniami), jesli u pacjenta wystapi hiperglikemia. Oprdocz zalecanego postepowania w
hiperglikemii opisanego w punkcie 4.2 w ChPL w Tabeli 3, zaleca si¢ zapewnienie poradnictwa w
zakresie zmiany stylu zycia u pacjentow z czynnikami ryzyka obecnymi przed rozpoczeciem leczenia
oraz u pacjentéw, u ktérych wystapi hiperglikemia podczas leczenia produktem TRUQAP.

Tabela 7 Harmonogram monitorowania stezen glukozy na czczo i stezenia HbAlc u pacjentow
leczonych produktem TRUQAP

Zalecany harmonogram
monitorowania stezen glukozy na
czczo oraz stezenia HbAlc u
wszystkich pacjentéw leczonych pacjentow z cukrzycg i leczonych
produktem TRUQAP produktem TRUQAP!

Zalecany harmonogram
monitorowania stezen glukozy na
czczo oraz stezenia HbAlc u

W czasie badan

przesiewowych przed
rozpoczeciem leczenia
produktem TRUQAP

Oznaczy¢ stezenie glukozy w osoczu na czczo i st¢zenie HbAlc oraz
zoptymalizowa¢ stezenie glukozy we krwi u pacjenta (patrz Tabela 3).

Zaleca si¢ oznaczenie stezenia glukozy na czczo przed podaniem dawki w 3.
lub 4. dniu w tygodniach przyjmowania produktu.

Stezenie HbA lc nalezy skontrolowac co 3 miesiace.

Po rozpoczeciu
leczenia produktem

Monitorowac¢ stezenie glukozy na czczo w tygodniu 1., 2., 4., 6.1 8. po
rozpoczeciu leczenia, a nastgpnie co miesigc.

TRUQAP
Nalezy regularnie Nalezy monitorowaé/pacjent powinien
monitorowaé/pacjent powinien samodzielnie monitorowac st¢zenie
samodzielnie monitorowac stg¢zenie  |glukozy na czczo codziennie w
glukozy na czczo, czgéciej w okresie |pierwszych 2 tygodniach leczenia.
pierwszych 4 tygodni, a zwlaszcza w  |Nastepnie, nalezy kontynuowac
ciagu pierwszych 2 tygodni leczenia, |monitorowanie st¢zenia glukozy na
zgodnie z zaleceniami fachowego czczo tak czesto, jak to konieczne w
personelu medycznego”. ramach postepowania z hiperglikemisa,
zgodnie z zaleceniami fachowego
personelu medycznego”.
Zaleca si¢ wykonanie dodatkowego
oznaczenia HbAlc w tygodniu 4. u
pacjentéw z cukrzyca, stanem
przedcukrzycowym lub hiperglikemia
przed rozpoczeciem leczenia.
Jesli wystapi [Nalezy monitorowac¢ stezenie glukozy na czczo zgodnie ze wskazaniami
hiperglikemia po [klinicznymi (co najmniej dwa razy w tygodniu, tj. w dni rozpoczgcia i
rozpoczeciu zakonczenia leczenia kapiwasertybem) do czasu obnizenia si¢ stezenia
leczenia glukozy na czczo do poziomow wyjsciowych?.
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produktem Nalezy rozwazy¢ konsultacje z fachowym personelem medycznym majacym
TRUQAP doswiadczenie w leczeniu hiperglikemii.

W zaleznosci od ciezkos$ci hiperglikemii, dawkowanie produktu TRUQAP
mozna przerwac, zredukowac lub trwale zakonczy¢ (patrz punkt 4.2 w ChPL,
Tabela 3).

W czasie stosowania leku przeciwcukrzycowego nalezy nadal kontrolowac
stezenie glukozy na czczo co najmniej raz w tygodniu przez 2 miesigce, a
nastepnie raz na dwa tygodnie lub zgodnie ze wskazaniami klinicznymi?.

* Monitorowanie stezenia glukozy nalezy zawsze wykonywac¢ na polecenie lekarza w zalezno$ci od wskazan klinicznych.

| Czestsze badanie stezenia glukozy na czczo jest wymagane u pacjentow z cukrzyca w wywiadzie, u pacjentow bez
cukrzycy w wywiadzie i wykazujacych FG >GGN 160 mg/dl (*GGN 8,9 mmol/l) podczas leczenia, u pacjentéw stosujacych
jednoczes$nie kortykosteroidy lub u 0so6b ze wspolistniejacymi zakazeniami lub w innych stanach, ktore moga wymagac
wzmozonej kontroli glikemii, aby zapobiec pogorszeniu si¢ zaburzen metabolizmu glukozy i potencjalnym powiklaniom,
jakim jest cukrzycowa kwasica ketonowa.

? Zaleca si¢ oznaczenie stezenia glukozy na czczo przed podaniem dawki w 3. lub 4. dniu w tygodniach przyjmowania
produktu.

Biegunka Biegunke zgltaszano u wigkszos$ci pacjentow leczonych produktem TRUQAP (patrz punkt
4.8 w ChPL). Kliniczne nastgpstwa biegunki moga obejmowac¢ odwodnienie, hipokaliemi¢ i ostre
uszkodzenie nerek, ktore bylty zglaszane, wraz z zaburzeniami rytmu serca (z hipokaliemig jako
czynnikiem ryzyka), podczas leczenia produktem TRUQAP. W zaleznoS$ci od nasilenia biegunki
podawanie produktu TRUQAP moze zostaé przerwane, zmnigjszone lub calkowicie zakonczone
(patrz punkt 4.2 w ChPL, Tabela 4). Nalezy doradzi¢ pacjentom, by rozpoczgli przyjmowanie lekow
przeciwbiegunkowych po wystgpieniu pierwszych objawow biegunki i aby zwigkszyli doustng podaz
pltynow, jesli objawy biegunki wystapia podczas przyjmowania produktu TRUQAP. U pacjentow z
biegunkg konieczne jest utrzymanie prawidtowej wolemii i rtownowagi elektrolitowej, aby uniknaé
powiktan zwigzanych z hipowolemia i matym stezeniem elektrolitow. Wysypka i inne polekowe
reakcje skérne U pacjentow otrzymujacych TRUQAP zgtaszano polekowe reakcje skorne, w tym
rumien wielopostaciowy i uogolnione ztuszczajgce zapalenie skory (patrz punkt 4.8 w ChPL). Nalezy
monitorowac pacjentow pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawoéw wysypki lub zapalenia
skory, a w zaleznosci od nasilenia polekowych reakcji skornych dawkowanie mozna przerwac,
zmnigjszy¢ lub trwale zakonczy¢ (patrz punkt 4.2 w ChPL, Tabela 5). Zaleca si¢ konsultacje z
dermatologiem na wczesnym etapie wystgpowania tych reakcji, aby zwickszy¢ precyzje rozpoznania i
ustali¢ odpowiednie postepowanie. Pacjenci wykluczeni z badania Skutecznosc¢ i bezpieczenstwo
stosowania tego produktu leczniczego nie byto badane u pacjentéw z objawowym zajeciem narzadoéw
trzewnych. Pacjenci z wystgpowaniem w wywiadzie klinicznie istotnej choroby serca, w tym QTcF >
470 ms, wszelkich czynnikow zwiekszajacych ryzyko wydtuzenia QTc lub ryzyko wystapienia
arytmii badz ryzyko zaburzen czynnosci serca lub pacjenci ze wspotistniejacg cukrzyca typu 1 lub
cukrzyca typu 2 wymagajacy przyjmowania insuliny oraz pacjenci z HbAlc > 8,0% (63,9 mmol/mol)
byli wykluczeni z badania CAPItello-291. Nalezy wzig¢ to pod uwage przepisujac produkt TRUQAP
tym pacjentom. Inne produkty lecznicze Jednoczesne podawanie silnych lub umiarkowanych
inhibitorow CYP3A4 z produktem TRUQAP moze prowadzi¢ do zwigkszenia ekspozycji na
kapiwasertyb, a w konsekwencji do wigkszego ryzyka wystapienia dziatan toksycznych. Patrz punkt
4.2 w ChPL, aby zapozna¢ si¢ z modyfikacjami dawki produktu TRUQAP podczas jednoczesnego
podawania z inhibitorami CYP3A4. I przeciwnie: jednoczesne podawanie silnych i umiarkowanych
induktorow CYP3A4 moze prowadzi¢ do zmniejszenia ekspozycji na kapiwasertyb. Nalezy unikac
jednoczesnego podawania silnych i umiarkowanych induktorow CYP3A4 z produktem leczniczym
TRUQAP. Zawarto$¢ sodu Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Podsumowanie profilu
bezpieczenstwa produktu TRUQAP opiera si¢ na danych pochodzacych od 355 pacjentow, ktorzy
otrzymali TRUQAP w skojarzeniu z fulwestrantem w badaniu III fazy (CAPItello-291). Mediana
czasu trwania ekspozycji na kapiwasertyb w badaniu CAPItello-291 wyniosta 5,4 miesigca, przy
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czym u 28,2% pacjentéw ekspozycja trwata > 12 miesiecy. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi
byly: biegunka (72,4%), wysypka (40,6%), nudnosci (34,6%), uczucie zmgczenia (32,1%), wymioty
(21,4%), hiperglikemia (19,2%), zapalenie btony §luzowej jamy ustnej (18,6%), bol glowy (17,2%),
zmniejszone taknienie (16,9%) i zakazenie uktadu moczowego (16,6%). Najczestszymi dziataniami
niepozadanymi stopnia 3. lub 4. byly: wysypka (12,4%), biegunka (10,4%), niedokrwistos¢ (3,4%),
hipokaliemia (2,8%), hiperglikemia (2,5%) i zapalenie btony sluzowej jamy ustnej (2,3%). Cigzkie
dzialania niepozadane obserwowano u 9% pacjentdw leczonych produktem TRUQAP w skojarzeniu z
fulwestrantem. Do najczgstszych ciezkich dzialan niepozadanych zgtaszanych u pacjentéw
przyjmujacych TRUQAP w skojarzeniu z fulwestrantem nalezaty: wysypka (2,3%), biegunka (2,5%)
i wymioty (1,1%). Zmniejszenie dawki z powodu dzialan niepozadanych zgtoszono u 18,9%
pacjentow. Najczestszymi dzialaniami niepozadanymi prowadzacymi do zmniejszenia dawki
produktu TRUQAP byly biegunka (8,7%) i wysypka (4,5%). Zakonczenie leczenia z powodu dziatan
niepozadanych miato miejsce u 10,4% pacjentow. Najczgstszymi dziataniami niepozadanymi
prowadzacymi do zakonczenia leczenia byly wysypka (4,5%), biegunka (2,3%) i wymioty (2%).
Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych W Tabeli 8 wymieniono dziatania niepozadane w oparciu
o zbiorcze dane pochodzace od pacjentow leczonych produktem TRUQAP w skojarzeniu z
fulwestrantem w badaniach klinicznych po podaniu zalecanej dawki. Dziatania niepozadane zostalty
przedstawione wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA (ang. System Organ Class, SOC).
W obrgbie kazdej grupy uktadow i narzadéw preferowane terminy uporzadkowano zgodnie z
malejaca czgstoscia, a nastepnie wedlug zmniejszajacej si¢ ciezkosci. Czestosci wystepowania dziatan
niepozadanych sa zdefiniowane jako: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(>1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) i czgstos¢
nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 8 Dzialania niepozadane obserwowane u pacjentow leczonych produktem TRUQAP

Klasyfikacja ukladow i
narzadéw MedDRA

Termin MedDRA

Dowolny stopien nasilenia
(%)

Zakazenia i zarazenia

Zakazenie uktadu

Bardzo czgsto

pasozytnicze moczowego'
Zaburzenia krwi i ukladu Niedokrwistos¢
Bardzo czgsto
chlonnego

Zaburzenia ukladu Nadwrazliwo$¢?

. . Czgsto

immunologicznego
Zaburzenia metabolizmu i Hiperglikemia® Bardzo czesto

odzywiania Zmniejszone taknienie Bardzo czesto

Hipokaliemia* Czgsto
Cukrzycowa kwasica )

Ketonowa’ Niezbyt czgsto

Zaburzenia ukladu Bol glowy Bardzo czgsto
nerwowego Zaburzenia smaku Czgsto
Zawroty glowy Czesto
Omdlenia Czesto

Zaburzenia zoladka i jelit Biegunka? Bardzo czesto

Nudnosci Bardzo czgsto

Wymioty Bardzo czesto

2026-03-12 Aktualizacja ChPL (CAPItello-291 Final OS data)




Klasyfikacja uktadow i Termin MedDRA Dowolny stopien nasilenia
narzadéw MedDRA (%)
Zapalenie bt 1 j
apa e'nle ony s' ;,IZOWCJ Bardzo czesto
jamy ustne]j
Niestrawnos¢ Czesto
Suchos¢ bt $1 j
uchosé blony Sluzowe; Czesto
jamy ustnej
Bél brzucha Czesto
Zaburzenia skory i tkanki Wysypka’ Bardzo czesto
podskornej Swiad Bardzo czesto
Suchos¢ skory Czgsto
Rumien wielopostaciowy Czesto
Wykwity polekowe Niezbyt czgsto
Zapalenie skory Niezbyt czgsto
Uogolnione -zlusz’czajqce Niezbyt czesto
zapalenie skory
Toksyczne wykwity skorne Niezbyt czgsto
Zab i ki dré .
aburzenta nerexct Crog Ostre uszkodzenie nerek Czesto
moczowych
Zaburzenia ogoélne i stany Zmeczenie® Bardzo czesto
W miejscu podania Zapalenie blony §luzowe; Czgsto
Gorgczka’ Czgsto
Badania diagnostyczne Zwigkszenie stgzenia
. . Czesto
kreatyniny we krwi
Zmnigjszenie masy ciata Czesto
Zwickszenie stezenia Crest
hemoglobiny glikowane;j Zesto

! Zakazenie uktadu moczowego obejmuje zakazenie uktadu moczowego i zapalenie pecherza moczowego.

2 Obejmuje inne pokrewne terminy.

3 Hiperglikemia obejmuje zwigkszenie stezenia glukozy we krwi, cukrzyce, hiperglikemig, cukrzyce typu 2.

4 Hipokaliemia obejmuje zmniejszenie stgzenia potasu we krwi i hipokaliemie.

3 Cukrzycowa kwasica ketonowa obejmuje cukrzycowg kwasice ketonowg i kwasice ketonowa.

¢ Zapalenie blony $luzowej jamy ustnej obejmuje owrzodzenie aftowe, owrzodzenie jamy ustne;j i zapalenie
btony §luzowej jamy ustne;.

7 Wysypka obejmuje rumien, wysypke, wysypke rumieniows, wysypke plamista, wysypke plamisto-grudkowa,
wysypke grudkowa i wysypke ze $wiadem.

8 Zmeczenie obejmuje asteni¢ i uczucie zmeczenia.

? Gorgczka obejmuje podwyzszong temperature ciata i gorgczke.

Opis wybranych dziatan niepozadanych Hiperglikemia Hiperglikemia dowolnego stopnia wystapita u
68 (19,2%) pacjentow, a hiperglikemia stopnia 3. lub 4. wystagpita u 9 (2,5%) pacjentow
otrzymujacych produkt leczniczy TRUQAP. Mediana czasu do pierwszego wystapienia hiperglikemii
wyniosta 16 dni (zakres: 1 do 1221). W badaniu zmniejszenie dawki byto konieczne u 4 (1,1%)
pacjentow, a 2 (0,6%) pacjentow zakonczyto leczenie z powodu hiperglikemii. Wsréd wspomnianych
68 pacjentow z hiperglikemig 35 (51,5%) pacjentow bylo leczonych lekiem antyhiperglikemicznym
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(w tym 17,6% - insuling). Patrz punkt 4.4 w ChPL. Biegunka Biegunka wystapita u 257 (72,4%)
pacjentow otrzymujacych produkt leczniczcy TRUQAP. Biegunka stopnia 3. lub 4. wystgpita u 37
(10,4%) pacjentow. Mediana czasu do pierwszego wystapienia biegunki wyniosta 8 dni (zakres: 1 do
519). Zmniejszenie dawki byto konieczne u 31 (8,7%) pacjentéw, a 8 (2,3%) pacjentow zakonczyto
stosowanie produktu TRUQAP z powodu biegunki. Wsr6d wspomnianych 257 pacjentow z biegunka
podanie lekow przeciwbiegunkowych byto konieczne u 59,5% (153/257) pacjentow w celu
opanowania objawow biegunki. Wysypka Wysypke (w tym rumien, wysypke, wysypke rumieniowa,
wysypke plamista, wysypke plamisto-grudkowa, wysypke grudkowa i wysypke ze swiadem)
zgloszono u 144 (40,6%) pacjentow. Mediana czasu do pierwszego wystapienia wysypki wyniosta 12
dni (zakres: 1-1529). Zdarzenia stopnia 3. lub 4. wystapity u 44 (12,4%) pacjentéw otrzymujacych
kapiwasertyb. Rumien wielopostaciowy wystapit u 6 (1,7%) pacjentéw, a najwickszym stopniem
nasilenia byt stopien 3. u 3 (0,8%) pacjentéw. Uogdlnione ztuszczajace zapalenie skory wystapito u 2
(0,6%) pacjentow; zdarzenia te miaty 3. stopien nasilenia. Zmniejszenie dawki byto konieczne u 16
(4,5%) pacjentdw, a 16 (4,5%) pacjentéw zakonczylo leczenie produktem TRUQAP z powodu

sypki.

Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie€ sie,
jak zgltasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8 w ChPL.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem: Polska Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C; PL-02 222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48

22 49 21 309; Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Szwecja

Pozwolenie wydane przez Komisje¢ Europejska numer: EU/1/24/1820/001 160 mg tabletki
powlekane; EU/1/24/1820/002 200 mg tabletki powlekane

Kategoria dostepnos$ci: Rpz - Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania.
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac¢ si¢ z aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Dodatkowe informacje dostepne na Zyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0., ul. Postepu 14,
02-676 Warszawa, tel. +48 22 245 73 00, fax. +48 22 485 30 07, www.astrazeneca.pl
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