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Indicacion terapéutica’

AKEEGA®, en combinacién con prednisona o prednisolona, esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
cancer de préstata metastasico resistente a la castracion (CPRCm) y con mutaciones en los genes BRCA1/2 (germinales
y/o somaticas) en los que la quimioterapia no esta clinicamente indicada.

Posologia’
La dosis inicial de AKEEGA® es de 200 mg de niraparib/1.000 mg de AA
2 comprimidos de AKEEGA®
1HORA o2 HORAS
ANTES < > DESPUES
Administracién 1vez al dia, Se debe tomar con el estébmago vacio
oral" a la misma hora’ al menos 1 hora antes o 2 horas

después de las comidas’

P Se debe administrar junto con 10 mg de prednisona/prednisolona al dia. Se debe mantener la castracién médica
con TDA en pacientes no sometidos a castracién quirargica.’

P Los pacientes deben recibir tratamiento hasta la progresiéon de la enfermedad o toxicidad inaceptable.’

*Para una absorcion ptima, los comprimidos de AKEEGA® se deben tragar enteros con agua, no se deben partir, triturar ni masticar.

Para ver posologia completa consultar seccion 4.2 de la Ficha Técnica.'

El comprimido de 50 mg/500 mg esta disponible para la reduccion de dosis. La presentacion de AKEEGA® 50 mg/500 mg se encuentra comercializada en Espafia, pero no esté incluida en la financiacion piblica del Sistema Nacional de Salud (SNS).
AA: acetato de abiraterona; BRCA1/2: genes denominados por sus siglas en inglés (Breast Cancer 1y 2); CPRCm: cancer de prostata resistente a la castracion metastasico; NGS: secuenciacion de nueva generacion por sus siglas en inglés;

TDA: terapia de privacion androgénica, P: prednisona/prednisolona



Monitorizacion recomendada’

Basal /| Mes1 |Mes2 |Mes3 /|Mes4 |Mes5 |Mes6 | Mes7 |Mes8 )| Mes9 /Mes10 )Mes11 |Mes12 )Afio 2...

0'..
?:JH Hemograma X | oo | xx XX X X X X X X X X x |Cadal
completo meses
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Z y bilirrubina meses
F@) Potasio x | x| x| x| x| x| x| x| x| x| x x | Cadal
serico meses
@j Lol XXXX | XXxX | X X X X X X X X X b
arterial meses

X: mensual. XX: quincenal. XXXX: semanal

Pacientes con un riesgo significativo de insuficiencia cardiaca congestiva

Mes2 /|Mes3 /|Mes4 | Mes5 /|Mes6 | Mes7 |Mes8 | Mes9 /Mes10 |Mes 11

Retencion
de liquidos
)} (aumento peso,
edema periférico)
X: mensual. XX: quincenal, XXXX: semanal Informacion extraida a partir de la Ficha Técnica de AKEEGA®.

* Cuando seinicie una dosis menor (dos comprimidos) tras la interrupcion del tratamiento, se debe monitorizar la funcion hepatica cada dos semanas durante seis semanas debido al incremento del riesgo por

aumento de la exposicion a la abiraterona antes de retomar la monitorizacion habitual N

** En pacientes con hipopotasemia preexistente, o en aquellos que desarrollan hipopotasemia durante el tratamiento con AKEEGA®, se debe considerar mantener el nivel de potasio del paciente = 4,0 mM. A k e e g a -

El comprimido de 50 mg/500 mg esta disponible para la reduccion de dosis. . . .

La presentacion de AKEEGA® 50 mg/500 mg se encuentra comercializada en Esparia, pero no estd incluida en la financiacion publica del Sistema Nacional de Salud (SNS). (nirapa rib/acetato de abiraterona)

BRCAI1/2: genes denominados por sus siglas en inglés (Breast Cancer 1y 2); SNS: Sisterna Nacional de Salud.



Poblaciones especiales’

Personas de edad avanzada:

No es necesario ajustar la dosis

Insuficiencia hepatica

P Leve (Child-Pugh A) P Moderada (Child-Pugh B) P Grave (Child-Pugh C)
No es necesario & Evaluar con precaucion, & Contraindicado
ajustar la dosis el beneficio debe superar

claramente el posible riesgo

Insuficiencia renal

P Leve P Moderada P Grave o enfermedad renal terminal
sometidos a hemodialisis
No es necesario & No es necesario ajustar la dosis, & Solo si el beneficio supera el
ajustar la dosis aunque se debe llevar a cabo una posible riesgo y con una estrecha
estrecha monitorizacion debido monitorizacion de la funcién renal y
a un posible aumento de la de los acontecimientos adversos
exposicion al niraparib

El comprimido de 50 mg/500 mg esta disponible para la reduccion de dosis.
La presentacion de AKEEGA® 50 mg/500 mg se encuentra comercializada en Espafia, pero no esta incluida en la financiacion piblica del Sistema Nacional de Salud (SNS).
Para ampliar la informacion sobre poblaciones especiales de AKEEGA® consulte la seccion 4.2 de la Ficha Técnica.



Ajuste de dosis de AKEEGA® por reacciones adversas NO hematologicas’

Reacciones adversas no hematologicas

Interrumpir AKEEGA®*
&
Iniciar control médico adecuado

No reiniciar hasta que los
sintomas de la toxicidad se
hayan resuelto a G1 o basal

Hepatotoxicidad

Interrumpir AKEEGA®*
&
Monitorizar estrechamente
la funcion hepatica

Reanudar si vuelta
a valores basales

1D 100/500mg

(ALT/AST >5 veces
por encima del LSN)

Hepatotoxicidad

Suspender el tratamiento
grave

(ALT/AST 20 veces
por encima del LSN)

Elevacion concurrente de Suspender el tratamiento

de forma definitiva

ALT y bilirrubina

ALT >3 veces por encima LSN y bilirrubina
>2 veces por encima LSN, en ausencia de
obstruccion biliar u otras posibles causas

*Durante la interrupcion del tratamiento el médico puede considerar la posibilidad de administrar AAP o P para mantener la dosis diaria de AA. El comprimido de 50 mg/500 mg
esta disponible para la reduccion de dosis.

La presentacion de AKEEGA® 50 mg/500 mg se encuentra comercializada en Espafia, pero no esta incluida en la financiacion piblica del Sistema Nacional de Salud (SNS).

Para ampliar la informacion sobre ajustes de dosis y eventos adversos de AKEEGA® consulte las secciones 4.2. 4.4 y 4.8 de la Ficha Técnica.

AAP: acetato de abiraterona mas prednisona/prednisolona; AA: acetato de abiraterona; ALT: alanina aminotransferasa, AST: aspartato aminotransferasa;

G: grado; LSN: limite superior de la normalidad; P: prednisona/prednisolona.

.

Monitorizar transaminasas
quincenalmente durante
3 meses, luego mensualmente

J

v

-

Si reaparece hepatotoxicidad
con la dosis reducida,
suspender el tratamiento

N
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Ajuste de dosis de AKEEGA® * (o
por trombocitopenia y neutropenia’

Considerar
""" monitorizacion
camblos
semanal

Interrumpir AKEEGA®* Reanudar: 2 x @IJELI
. ()

Al menos )
monitorizacion Reanudar:

semanal y considerar
interrumpir AKEEGA® 2x

hasta G1 o basal

monitorizacion como minimo semanal ossi estd l”5t'f'cad°
hasta G1 o basal 2x SO/SOOmg

Monitorizacion semanal
con hemogramas
recomendada durante

. - .
Interrumpir AKEEGA Reanudar- 28 dias tras reanudar
é ) " 3
monitorizacion como minimo semanal 2x
hasta G1 o basal - \
S Suspender definitivamente
Considerar la suspel;mon deld si la toxicidad hematolégica no
tratamlen;o sl yaestaba tomando ha vuelto a valores aceptables
| oo ) en los 28 dias siguientes al
( o ) periodo de interrupcion
3¢ evento Suspender definitivamente L )
grado=3 el tratamiento
\ J Informacion extraida a partir de la tabla 1 de la Ficha Técnica de AKEEGA®.

Debido al riesgo de trombocitopenia, se deben utilizar con precaucion medicamentos que
disminuyen el nimero de plaquetas en sangre en pacientes que toman AKEEGA®

Informacion disponible en la Ficha Técnica de AKEEGA®. Para mas informacion sobre el ajuste de dosis consulte la seccion 4.2 de la Ficha Técnica.

*Durante la interrupcion del tratamiento el médico puede considerar la posibilidad de administrar AAP o P para mantener la dosis diaria de AA.

** Cuando se inicie una dosis menor tras la interrupcion del tratamiento, se debe monitorizar la funcion hepatica cada dos semanas durante seis semanas debido al incremento del riesgo por aumento de la exposicion a la abiraterona,
antes de retomar la monitorizacion habitual.

El comprimido de 50 mg/500 mg esta disponible para la reduccion de dosis.

La presentacion de AKEEGA® 50 mg/500 mg se encuentra comercializada en Espaiia, pero no esta incluida en la financiacion pablica del Sistema Nacional de Salud (SNS).

AAP: acetato de abiraterona mas prednisona/prednisolona; AA: acetato de abiraterona; G: grado; P: prednisona/prednisolona.



ZS

Ajuste de dosis de AKEEGA® por anemia’ S

Considerar Monitorizacion semanal
monitorizacion durante al menos 28 dias si la anemia
semanal basal era G1 o menor
Reanudar:
Interrumpir AKEEGA®* y proporcionar 2x
tratamiento de soporte con monitorizacion Si persiste la anemia ~ —— ( Suspender )
como minimo semanal hasta Gs2 se debe considerar  2UsP :
- *k definitivamente si la
2x toxicidad hematologica
) | no ha vuelto a valores
( Reanudar ) aceptables en los
( ) : 28 dias siguientes al
i ®* 1 . Ll .
InterrumperKEEGA y prop_oru_ona_r‘ 2% periodo de interrupcion
tratamiento de soporte con monitorizacion —p % torizacic — L )
7" avento como minimo semanal hasta Gs2 monitorizacion
; L ) semanal 28 dias
rado=3 ; > h g
4 Considerar la suspension del
tratamiento si ya estaba tomando
pRq 50/500mg
3¢ evento Considerar suspender AKEEGA®
grado=3 segun el criterio clinico
\ J Informacion extraida a partir de la tabla 2 de la Ficha Técnica de AKEEGA®.

Informacion disponible en la Ficha Técnica de AKEEGA®. Para mas informacion sobre el ajuste de dosis consulte la seccion 4.2 de la Ficha Técnica.

* Durante la interrupcion del tratamiento el médico puede considerar la posibilidad de administrar AAP o P para mantener la dosis diaria de AA.

** Cuando se inicie una dosis menor tras la interrupcion del tratamiento, se debe monitorizar la funcion hepatica cada dos semanas durante seis semanas debido al incremento del riesgo por aumento de la exposicion a la abiraterona,
antes de retomar la monitorizacion habitual.

El comprimido de 50 mg/500 mg esta disponible para la reduccion de dosis.

La presentacion de AKEEGA® 50 mg/500 mg se encuentra comercializada en Espafia, pero no esta incluida en la financiacion piblica del Sistema Nacional de Salud (SNS).

AAP: acetato de abiraterona més prednisona/prednisolona; AA: acetato de abiraterona; G: grado; Hgb: hemoglobina; P: prednisona/prednisolona.



Akeega
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» La capacidad de manejar las toxicidades mediante interrupciones o reducciones de dosis
de niraparib y con cuidados de soporte refleja la buena tolerabilidad de este régimen de
tratamiento’.

» En el estudio MAGNITUDE el perfil de seguridad de AKEEGA® fue consistente con el perfil de
seguridad de sus componentes por separado.’ En este estudio la poblacion HRR+ mostro
tasas de:

. . . .. 2
» EAs relacionados con el tratamiento que conllevaron interrupcion: 51,4%"

. . .. . 2
» EAs relacionados con el tratamiento que conllevaron reduccion de dosis: 20,3%"'

. . ‘s 2
» EAs relacionados con el tratamiento que conllevaron a suspension: 18,4%"'

» Los resultados en pacientes con interrupciones o reducciones de dosis respaldan su uso
sin evidenciar un efecto negativo sobre los resultados.
La calidad de vida también se mantuvo con la adicién de niraparib a AAP?,

Para mas informacion sobre AKEEGA® consulte la Ficha Técnica disponible aqui.

*La indicacion recoge el tratamiento con Niraparib/acetato de abiraterona + prednisona/prednisolona.

'Datos extraidos de Chi KN, et al. Eur Urol Oncol. 2025. Tabla original disponible en anexos.

El comprimido de 50 mg/500 mg esta disponible para la reduccion de dosis.

La presentacion de AKEEGA® 50 mg/500 mg se encuentra comercializada en Espafia, pero no esta incluida en la financiacion publica del Sistema Nacional de Salud (SNS).

AAP: acetato de abiraterona més prednisona/prednisolona; EAs: eventos adversos; HRR: reparacion por recombinacién homéloga por sus siglas en inglés.
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Table 2 — Summary of TEAEs in the HRR" treated population

Parameter Niraparib + AAP  Placebo + AAP
(n=212) (n=211)
Median treatment exposure, mo  20.2 (0-48) 15.2 (0-48)
(range)
Any TEAE, n (%) 212 (100) 205 (97.2)
Related TEAEs, n (%) 168 (79.2) 123 (58.3)
Grade 3-4 TEAEs, n (%) 157 (74.1) 108 (51.2)
Serious AEs, n (%) 100 (47.2) 65 (30.8)
Related serious TEAEs, n (%) 29 (13.7) 8 (3.8)
TEAE of special interest, n (%) 179 (84.4) 136 (64.5)
TEAE leading to discontinuation 39 (18.4) 17 (8.1)

of niraparib, AA, or
prednisone, n (%)

TEAE leading to 109 (51.4) 60 (28.4)
niraparib/placebo
interruption, n (%)
TEAE leading to 43 (20.3) 8 (3.8)
niraparib/placebo reduction,
n (%)
TEAE leading to 39 (18.4) 14 (6.6)
niraparib/placebo
discontinuation, n (%)
TEAE leading to death, n (%) 22 (10.4) 10 (4.7)
TEAE related to study drug, n (%)* 1 (0.5) 1(0.5)
COVID-19-related or suspected 10 (4.7) 2 (0.9)
TEAE, n (%)

AA = abiraterone acetate; AAP = AA with prednisone; HRR" = alteration in

a gene involved in DNA homologous recombination repair; TEAE = treat-

ment-emergent adverse event.

? Pneumonia in the niraparib + AAP arm considered related to nira-
parib, and acute myocardial infarction in the placebo + AAP arm
considered related to AAP.




