Sp. zn. sukls308643/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Finasterid SaneXcel 5 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg finasteridu.

Pomocn4 latka se znamym ucéinkem:
Jedna potahovana tableta obsahuje 101,1 mg laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.
Finasterid SaneXcel 5 mg potahované tablety jsou modré, kulaté bikonvexni tablety o priméru 8 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Finasterid SaneXcel je indikovan k 1é¢b¢ a kontrole benigni hyperplazie prostaty (BHP) u dospélych muzt
se zvétSenou prostatou s cilem:
- snizit riziko akutni retence moci;
- snizit riziko nutnosti provedeni chirurgického zakroku vEetné€ transuretralni resekce prostaty (TURP) a
prostatektomie.

Finasterid SaneXcel zplsobuje zmenSeni objemu zvétSené prostaty, zlepSuje prutok moci a zlepSuje
ptiznaky souvisejici s BHP.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Doporucena davka je jedna Smg tableta denné, s jidlem nebo bez jidla.

I kdyZz zmirnéni ptiznakl lze pozorovat brzy, k posouzeni terapeutického efektu je zapotiebi, aby lécba
finasteridem trvala alespon 6 meésict. Pravidelné hodnoceni odpovédi pacienta je nutné k posouzeni, zda

bylo dosazeno klinické odpovédi. Poté ma 1é¢ba pokracovat dlouhodobé.

Finasterid SaneXcel 1ze podavat samostatné nebo v kombinaci s alfa-blokatorem doxazosinem (viz bod
5.1).
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Porucha funkce jater
Nejsou k dispozici zddné udaje o pouziti finasteridu u pacientl s poruchou funkce jater.

Porucha funkce ledvin

U pacienti s riznymi stupni poruchy funkce ledvin (clearance kreatininu az do 9 ml/min) neni nutné tprava
davkovani, vzhledem k tomu, Ze farmakokinetické studie neprokdzaly Zzadnou zménu v eliminaci
finasteridu.

Starsi pacienti
U této veékové skupiny neni tieba davku upravovat, i kdyz farmakokinetické studie prokazaly snizeni
rychlosti eliminace finasteridu u pacient ve véku od 70 let.

Pediatricka populace
Tenhle pfipravek nema byt podavan détem, protoze udaje o bezpecnosti a uc¢innosti u déti nejsou dostupné.

4.3 Kontraindikace

Finasterid SaneXcel neni indikovan k 1é¢bé Zen nebo déti.
Finasterid SaneXcel je kontraindikovan v nasledujicich pripadech:
o Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

o T¢&hotenstvi — Zeny, které jsou nebo mohou byt t€hotné (viz bod 4.6 Fertilita, t¢hotenstvi a kojeni,
Expozice finasteridu — riziko pro plod muzského pohlavi).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Obecné

Aby se predeslo obstrukénim komplikacim, je dalezité pacienty s velkym mnozstvim rezidualni moci
a/nebo vyrazné zmensenym proudem moci pec¢livé kontrolovat. Alternativou v takovém piipadé muze byt
chirurgicky zakrok.

Vliv na specificky prostaticky antigen (PSA) a detekci karcinomu prostaty

U pacientti s karcinomem prostaty 1é¢enych finasteridem nebyl dosud prokazan zadny klinicky pfinos.
Pacienti s BHP a zvySenymi hladinami PSA byli sledovani v kontrolovanych klinickych studiich s
opakovanym stanovovanim hodnot PSA a biopsiemi prostaty. Podle téchto klinickych studii se nezdalo, Ze
by finasterid ménil miru detekce karcinomu prostaty. Celkova incidence karcinomu prostaty u pacientd
1é¢enych finasteridem nebo placebem se vyznamné neliSila.

Pted zahdjenim 1écby finasteridem a pravidelné v jejim prubchu se doporucuje provadét digitalni rektalni
vySetfeni, stejné tak jako dalsi vySetfeni s ohledem na mozny vyskyt karcinomu prostaty.
K detekci karcinomu prostaty se vyuziva také hodnot PSA v séru.

Obecné Ize fici, Ze hladina PSA > 10 ng/ml (Hybritech) vybizi k dalSimu zhodnoceni a zvazeni biopsie; pro
hladiny PSA mezi 4 a 10 ng/ml je doporuceno dalsi zhodnoceni stavu. U muzu s i bez karcinomu prostaty
1ze pozorovat zna¢né prekryvani hodnot PSA. Proto u muz s BHP hodnota PSA v normalnim referen¢nim
rozmezi, bez ohledu na 1écbu finasteridem, nevylucuje karcinom prostaty. Vychozi hladina PSA <4 ng/ml
karcinom prostaty nevylucuje.

Finasterid ptsobi sniZzeni koncentraci PSA v plazmé piiblizn€ o 50 % u pacientii s BHP, dokonce i za
piitomnosti karcinomu prostaty. SniZzeni sérovych hladin PSA u pacientti s BHP 1é¢enych finasteridem je
tteba vzit v uvahu pti hodnoceni tidaji PSA. Snizeni hladin PSA nevylucuje soucasny vyskyt karcinomu
prostaty. Snizeni 1ze predpokladat v celém rozmezi hladin PSA, i kdyZ se u jednotlivych pacientti miZze
lisit. Analyza PSA od vice nez 3000 pacientl v ramci 4leté, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii
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dlouhodobé tucinnosti a bezpecnosti (studie PLESS) potvrdila, Ze u typickych pacientl lécenych
finasteridem po dobu 6 mésici a déle je pro srovnavani s normdlnimi hladinami u nelé¢enych muzi nutné
nasobit hodnoty PSA dvéma. Tato uprava zachovava senzitivitu a specificitu stanoveni PSA i jeho
schopnost odhalit karcinom prostaty.

Jakykoliv pietrvavajici vzestup hladiny PSA u pacientli lécenych finasteridem ma byt peclivé vyhodnocen,
vCetné uvahy, zda pacient nepfestal finasterid uzivat.

Finasterid vyznamné nesnizuje procento volného PSA (pomér volného k celkovému PSA). Tento pomér
volného k celkovému PSA ziistava konstantni i pii podavani finasteridu. Pokud se procento volného PSA
pouzije jako pomtcka k detekci karcinomu prostaty, neni nutna zadna uprava.

Interakce s laboratornimi testy

Vliv na hladinu PSA

Koncentrace PSA v séru je zavisla na véku pacienta a na objemu prostaty a zaroveil objem prostaty je
zavisly na véku pacienta. Pii hodnoceni laboratornich hodnot PSA je tieba vzit v uvahu skutecnost, ze u
pacientli 1éCenych finasteridem hladina PSA klesa. U vétSiny pacientti dochazi k rychlému poklesu PSA
b&hem prvnich mésict terapie, po tomto obdobi se hladina PSA stabilizuje na nové hodnoté. Hladina po
1é¢bé ma piiblizné polovi¢ni hodnotu hladiny pred 1écbou. Proto je nutné u typickych pacientti léCenych
finasteridem po dobu 6 m¢sicti a déle nasobit hodnoty PSA dvéma pro srovnavani s normalnim rozmezim
u neléCenych muzi. Pro klinickou interpretaci viz bod 4.4 Vliv na specificky prostaticky antigen (PSA) a
detekci karcinomu prostaty.

Karcinom prsu u muza

Béhem klinickych studii i v obdobi po uvedeni na trh byl hlasen vyskyt karcinomu prsu u muzd uzivajicich
finasterid v davce 5 mg. Lékaii maji poucit své pacienty, aby neprodlen¢ hlasili jakékoliv zmény prsni
tkang, jako bulky, bolest, gynekomastii nebo vytok z bradavky.

Zmény nalady a deprese

U pacientd léCenych finasteridem v davce 5 mg byly hlaseny zmény nalady vcetné depresivni nélady,
deprese a ojedinéle sebevrazednych myslenek. Pacienti maji byt sledovani s ohledem na psychiatrické
ptiznaky a pokud se vyskytnou, maji byt pouceni, aby vyhledali odbornou pomoc.

Pomocné latky

Laktosa
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento piipravek uzivat.

Sodik
Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
“bez sodiku”.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Klinicky vyznamné 1€kové interakce nebyly zjistény. Finasterid je primarné metabolizovan izoenzymy 3A4
cytochromu P450, ale nezdd se, Ze by jej vyznamné ovliviioval. Pfestoze se riziko ovlivnéni
farmakokinetiky jinych 1é¢iv finasteridem povazuje za nizké, je mozné, Ze inhibitory a induktory
izoenzymu 3A4 cytochromu P450 mohou ovlivnit plazmatické koncentrace finasteridu. Na zakladé
stanovenych bezpeCnostnich limitt je vS8ak nepravdépodobné, Ze by zvySeni zplisobené soub&znym
podavanim téchto inhibitortt mélo klinicky vyznam.
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Mezi 1écivé pripravky, které byly u muzi hodnoceny a nebyly u nich zjistény zadné klinicky vyznamné
interakce, patfi propranolol, digoxin, glibenklamid, warfarin, theofylin a fenazon.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Finasterid je kontraindikovan u Zen, které jsou nebo mohou byt t¢hotné (viz bod 4.3).

Protoze inhibitory Sa-reduktizy typu II maji schopnost inhibovat pfeménu testosteronu na
dihydrotestosteron, mohou tyto Iéky, veetné finasteridu, zpisobit abnormality zevnich pohlavnich organti
plodti muzského pohlavi, pokud jsou podany t€¢hotnym Zendm (viz bod 6.6).

Expozice finasteridu — riziko pro plod muZského pohlavi

Zeny, které jsou nebo mohou byt t&hotné, nesmi manipulovat s rozdrcenymi ani rozlomenymi tabletami
ptipravku Finasterid SaneXcel z divodu moznosti absorpce finasteridu a nasledného rizika pro plod

muzského pohlavi (viz bod 4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni, Tehotenstvi).

Tablety finasteridu jsou potahované a pii normalni manipulaci zabrani kontaktu s 1éCivou latkou, pokud
nedojde k jejich rozlomeni ¢i rozdrceni.

Ve spermatu muzi uzivajicich 5 mg finasteridu denn¢ bylo nalezeno malé mnozstvi finasteridu. Neni
znamo, zda plod muzského pohlavi mtize byt nepiiznive ovlivnén, pokud je jeho matka vystavena ptisobeni
spermatu muze 1é¢eného finasteridem. Pokud je sexualni partnerka pacienta téhotna nebo miize byt téhotna,
doporucuje se minimalizovat jeji expozici spermatu.

Kojeni

Finasterid SaneXcel neni indikovan u zen.

Neni zndmo, zda je finasterid vylucovan do lidského mateiského mléka.
4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

K dispozici nejsou zadné udaje, které by naznacovaly, ze finasterid ovliviiuje schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastejsi nezadouci ucinky jsou impotence a snizeni libida. Tyto nezadouci ucinky se obvykle vyskytuji
na zacatku 1é¢by a u vétSiny pacientd pti pokracovani 1€¢by ustoupi.

Nezadouci Gcinky hlasené z klinickych studii a/nebo po uvedeni na trh u finasteridu v davce 5 mg a/nebo
finasteridu v nizs$i davce jsou uvedeny v tabulce nize. Frekvence vyskytu nezadoucich u¢inkt je vyjadiena
nasledovné¢:

Velmi ¢asté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), Méné ¢asté (>1/1 000 az <1/100), Vzacné (>1/10 000 az <1/1
000), Velmi vzacné (<1/10 000), Neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urcit).

Frekvence nezadoucich Gcinka hlasenych po uvedeni ptipravku na trh nelze stanovit, nebot’ pochazeji ze
spontannich hlaseni.

‘ Tridy organovych systémi ‘ Frekvence ‘ Nezadouci u¢inek
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Poruchy imunitniho systému neni znamo | hypersenzitivni reakce véetné otoku rtil a obliceje

Psychiatrické poruchy Casté snizeni libida

neni zndmo sniZeni libida, které pfetrvava po ukonceni 1écby;
deprese; uzkost; sebevrazedné myslenky

Srdec¢ni poruchy neni znamo | palpitace
Poruchy jater a zluovych cest neni zndmo | zvySeni hodnot jaternich enzymi
Poruchy ktze a podkozni tkané méng Casté vyrazka

neni zndmo pruritus, urtikarie

Poruchy reprodukéniho systému a | Casté impotence

prsu méné Casté poruchy ejakulace; citlivost prsii; zvétSeni prst

neni zndmo sexualni dysfunkce (erektilni dysfunkce a poruchy
ejakulace), ktera pfetrvava po ukonceni 1éCby;
bolest varlat; hemospermie; muzska infertilita
a/nebo snizena kvalita spermatu.

Po vysazeni finasteridu byla hlasena normalizace
nebo zlepseni kvality spermatu

Vysetfeni Casté sniZzeny objem ejakulatu

Nasledujici nezadouci ucinky byly zaznamenany v klinickych studiich a po uvedeni pfipravku na trh:
karcinom prsu u muzi (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZziti).

Studie MTOPS (Iékova terapie prostatickych symptomii)

Ve studii MTOPS byly srovnavany ucinky finasteridu v davce 5 mg/den (n=768), doxazosinu v davce 4 ¢i
8 mg/den (n=756), kombinované 1éCby finasteridem v davce 5 mg/den a doxazosinem v davce 4 ¢i 8 mg/den
(n=786) s placebem (n=737). V této studii profil bezpecnosti a tolerance kombinované 1é€by obecné
odpovidal profilu jednotlivych piipravki. Incidence poruchy ejakulace u pacientti IéCenych kombinovanou
terapii byla srovnatelna se sou¢tem vyskytt tohoto nezddouciho uc¢inku u obou monoterapii.

Dalsi udaje z dlouhodobého sledovani

V sedmileté placebem kontrolované studii, do niz bylo zatazeno 18 882 zdravych muzl, pficemz z
uvedeného poctu byly u 9 060 jedinct ziskany pro analyzu udaje z biopsie prostaty, byl karcinom prostaty
zjistén u 803 (18,4 %) muzu, jimz byl podavan finasterid v davce 5 mg, a u 1 147 (24,4 %) muzi, ktefi
dostavali placebo. Ve skupiné s finasteridem v dédvce 5 mg mélo karcinom prostaty se skore 7 - 10 podle
Gleasona 280 (6,4 %) muzi oproti 237 (5,1 %) muzim v placebové skuping.

Dalsi analyzy naznacily, Ze zvySeni prevalence karcinomu prostaty vysokého stupné pozorované ve skupiné
s finasteridem v davce 5 mg lze vysvétlit pomoci detekéni bias zpisobené ucinky finasteridu v davce 5 mg
na objem prostaty.

Z celkového poctu piipadi karcinomu prostaty diagnostikovanych v této studii bylo pfiblizné 98 %
klasifikovano jako intrakapsularni (klinicky T1 nebo T2). Klinicky vyznam udaji skore 7 — 10 podle
Gleasona neni znam.

Karcinom prsu u muza
Béhem studie MTOPS, do které bylo v pribéhu 4 az 6 let zafazeno 3047 muzi a ktera srovnavala finasterid

s placebem a aktivnim komparatorem, byly u muzt 1é¢enych finasteridem zjistény 4 piipady karcinomu
prsu u muzt. U pacientll neléCenych finasteridem nebyly zjistény zadné ptipady karcinomu prsu u muzu.
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Ve studii PLESS, do které bylo zafazeno 3040 muzt, byly hlaSeny dva pfipady karcinomu prsu u subjektt
1é€enych placebem, ale zadny u subjektl [éCenych finasteridem béhem 4letého obdobi. Ve studii PCPT, do
které bylo zafazeno 18 882 muzl beéhem 7 let, nebyl zjistén zadny rozdil v mite vyskytu karcinomu prsu;
jeden ptipad byl hldSen ve skupiné s finasteridem a druhy ptipad ve skupiné s placebem.

Karcinom prsu byl u muzi uzivajicich finasterid v ddvce 5 mg hldSen béhem postmarketingového obdobi.
Vztah mezi dlouhodobym uzivanim finasteridu a karcinomem prsu u muza stale neni znam.

Vysledky laboratornich testa

Pti hodnoceni laboratornich stanoveni PSA je tfeba vzit v tvahu skutecnost, Ze hladiny PSA se u pacientti
1é¢enych finasteridem snizuji (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti).

Hlaseni podezieni na neZadouci u¢inky
HIaseni podezfeni na nezadouci uCinky po registraci lécivého pfipravku je dulezité. Umoznuje to

pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

V klinickych studiich pacienti dostali jednotlivou davku az 400 mg finasteridu a opakované davky
finasteridu az 80 mg/den po dobu 3 mésicii, aniz byly zaznamenany nezadouci ucinky.

Neni doporucena zadna specificka 1é¢ba piredavkovani finasteridem.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickéa skupina: Urologika, inhibitory testosteron-5-alfa reduktazy
ATC kod: G04C BO1

Finasterid je synteticky 4-azasteroid, kompetitivni inhibitor enzymu 5-alfa-reduktazy, intracelularniho
enzymu, ktery metabolizuje testosteron na silnéj$i androgen, dihydrotestosteron (DHT). U benigni
hyperplazie prostaty (BHP) z&visi zvétSeni prostaty na preméne¢ testosteronu v prostaté na DHT. Finasterid
velmi G¢inn¢ snizuje hladinu cirkulujiciho DHT i DHT v prostaté. Finasterid nema zadnou afinitu k
androgennim receptortim.

U pacientti s BHP prokazal finasterid podavany v davce 5 mg/den po dobu 4 let snizeni hladin DHT v séru
0 70 % a byl spojovan s primérnym snizenim objemu prostaty asi o 20 % (median). Navic se snizila i
hodnota prostatického specifického antigenu (PSA) asi o 50 % oproti vychozi hodnoté. To naznacuje
sniZeni rustu epitelidlnich bungk prostaty. Snizeni hladin DHT a zmenseni hyperplastické prostaty spolec¢né
se snizenim hladin PSA ziistalo v klinickych studiich s dobou 1é¢by az ¢tyfi roky zachovano. V téchto
studiich doslo ke zvyseni hladin testosteronu asi o 10-20 %, i kdyz zlstaly ve fyziologickém rozmezi.
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Klinické studie

Udaje ze studii popsanych nize naznacuji, Ze finasterid odrazi vyvoj BHP u muzl se zvétSenim prostaty,
protoze vykazuji snizené riziko akutni retence moci a chirurgické zlepSeni priznakti souvisejicich s BHP,
zvy$eni maximalniho pritoku moc¢i a sniZeni objemu prostaty.

Pocatecni klinické hodnoceni finasteridu (v davce 5 mg/den) u pacientii s pfiznaky BHP a zvétSenim
prostaty ovéfenym pii digitdlnim vySetfeni per rectum probéhlo ve dvou jednoletych placebem
kontrolovanych, randomizovanych, dvojité¢ zaslepenych studiich a v navazujicich pétiletych otevienych
prodlouzenich téchto studii. Z 536 pacientti, ktefi byli ve dvojité zaslepenych studiich pavodné
randomizovani k 1écbé finasteridem (v davce 5 mg/den), dokoncilo navazujici pétileté prodlouzeni studie a
mohlo byt hodnoceno 234 pacientt.

Cilovymi parametry ucinnosti byly skoére piiznakli, maximalni pritok mocCi a objem prostaty.

Finasterid byl dale hodnocen ve Ctyfleté dvojité zaslepené randomizované, placebem kontrolované
multicentrické studii PLESS (Long-Term Efficacy and Safety Study). Tato studie hodnotila u¢inky 1écby
finasteridem na priznaky BHP a urologické ptihody souvisejici s BHP (chirurgicky zakrok [napf.
transuretralni resekce prostaty, TURP nebo prostatektomie] nebo akutni retence moci vyzadujici
katetrizaci). Celkem 3 040 pacientti ve véku 45 az 78 let se stiedné tézkymi az t€zkymi piiznaky BHP a
zvétSenim prostaty zjiSténym pii digitalnim vySetteni per rectum bylo randomizovano do skupin (1 524 ve
skuping s 1écbou finasteridem a 1 516 ve skupin€ s placebem); hodnotitelnych pacientti bylo 3 016.

Tuto ¢tyfletou studii dokoncilo celkem 1 883 pacientti (1 000 ve skuping s finasteridem a 883 ve skuping
s placebem). Hodnoceny byly také ti¢inky na maximalni pritok moci a objem prostaty.

Ucinek na akutni retenci moci a nutnost chirurgického zdakroku

Ve ctytleté studii PLESS bylo provedeni chirurgického zakroku nebo katetrizace z ditvodu akutni retence
mocinutnéu 13,2 % pacientti 1éCenych finasteridem, coz ukazalo snizeni rizika chirurgického zakroku nebo
akutni retence moci 0 51 % v obdobi 4 let. Finasteridusnizil riziko chirurgického zakroku o 55 % (10,1 %
u placeba vs. 4,6 % u finasteridu) a riziko akutni retence moci o 57 % (6,6 % u placeba vs. 2,8 % u
finasteridu). SniZeni rizika bylo evidentni jiz pti tivodni kontrole po ¢tyfech mésicich a ztistalo zachovano
po celou dobu ¢tyfletého trvani studie.

Ucinek na skore piiznaki

Ve dvou jednoletych studiich faze II1 bylo pozorovano celkové snizeni piiznakd po 2 tydnech. Po sedmi a
deseti mésicich bylo v téchto studiich zjisténo vyrazné zlepseni ptiznakd. I kdyz v nékterych pripadech
nastalo zlepSeni urologickych pfiznakiti velmi Casné, pro stanoveni pfiznivych ucinkii, pokud jde o
symptomatické zlepSeni, bylo obvykle potieba alespon 6 mésicti 1écby. Toto zlepSeni ptiznaki BHP
pretrvavalo po dobu pétiletého prodlouzeni studie.

Ve ¢tytleté studii PLESS se u pacientii na po¢atku studie vyskytovaly stfedné zavazné az zavazné piiznaky
(pramérné skore priblizné 15 bodu na stupnici 0-34). U téchto pacienti, jejichz 1é¢ba pokrac¢ovala po celou
dobu trvani ctyfleté studie, finasterid zlepSoval skore ptiznakd o 3,3 body oproti 1,3 bodiim (p < 0,001) u
placeba. Zlepseni skore piiznakt u pacientti 1é¢enych finasteridem bylo mozné pozorovat uz v prvnim roce
a toto zlepSeni pokracovalo az do Ctvrtého roku. U pacientii uZzivajicich placebo, pfestoze v nékterych
ptipadech doslo ke zlepseni skore piiznaki, nasledovalo zhorseni.

Uéinek na maximdlni pritok moci
Ve dvou jednoletych studiich faze III bylo zjisténo vyrazné zvyseni maximalniho pratoku moci oproti
vychozi hodnoté jiz ve 2. tydnu. Ve 4. a 7. mésici téchto studii bylo pozorovano vyrazné zvySeni

maximalniho pritoku mo¢i oproti skupiné s placebem. Tento G¢inek pietrvaval po dobu prvniho roku studie
a po dobu pétiletého prodlouzeni studie.
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Ve c¢tyfleté studii PLESS byl od 4. mésice dale patrny jasny rozdil mezi 1é¢ebnymi skupinami ve prospéch
finasteridu, pokud jde o maximalni pritok moci. Tento rozdil zlstal zachovan po celou dobu trvani studie.
Na zacatku studie Cinila primérnad maximalni pritokova rychlost moci v obou lécebnych skupinach asi 11
ml/s. U pacientt, jejichz 1écba pokracovala po celou dobu trvani studie a u kterych byly k dispozici
hodnotitelné tdaje o pratoku moci, doslo ke zvySeni maximalniho pratoku moci primérné o 1,9 ml/s pfi
podavani finasteridu oproti 0,2 ml/s pii podavani placeba.

Ucinek na objem prostaty

Ve dvou jednoletych studiich faze III ¢inil primérny vstupni objem prostaty 40 —50 ¢cm?. V obou studiich
bylo jiz pti uvodni kontrole po 3 mésicich zjisténo vyrazné sniZzeni objemu prostaty — jak oproti zacatku
1écby, tak oproti placebu. Tento ucinek pretrvaval po dobu prvniho roku studie a po dobu pétiletého
prodlouZeni studie.

Ve ctytleté studii PLESS byl u jedné podskupiny pacienti (n=284) kazdoro¢né zkoumén objem prostaty
pomoci magnetické rezonance. U pacientt 1é¢enych finasteridem bylo zjisténo snizeni objemu prostaty —
jak oproti vychozim hodnotam, tak oproti placebu — po celé Ctyfleté obdobi studie. U pacientd v této
podskupiné sledované pomocni magnetické rezonance, jejichz lécba pokracovala po celou dobu trvani
studie, snizil finasterid objem prostaty o 17,9 % (z vychozich 55,9 ¢cm® na 45,8 cm® po &tyfech letech),
zatimco ve skupiné s placebem se objem prostaty zvysil o 14,1 % (z 51,3 cm® na 58,5 cm?) (p < 0,001).

Objem prostaty jako prediktor lé¢ebného uspéchu

Metaanalyza sedmi dvojit¢ zaslepenych placebem kontrolovanych jednoletych studii s podobnym
designem provedena celkem u 4 491 pacientii se symptomatickou BHP ukdzala, ze u pacientd 1écenych
finasteridem byl stupeni symptomatického zlepSeni a zvySeni maximalniho pritoku moci vyssi u pacientd
se zv&tSenou prostatou (pfiblizné od 40 cm?) pfed zahajenim 1é¢by.

Studie MTOPS (Lékovd terapie prostatickych symptomit)

Studie 1ékové terapie prostatickych symptomt (MTOPS) byla 4- az 6leta klinickd studie u 3 047 muzt se
symptomatickou BHP, ktefi podle ndhodného vybéru dostavali bud’ 5 mg finasteridu denn€, 4 nebo 8 mg
doxazosinu denné, kombinovanou 1é¢bu 5 mg finasteridu denn¢ a 4 nebo 8 mg doxazosinu denn€, nebo
placebo. Primarnim cilovym parametrem studie byla doba do klinické progrese BHP, definovana jako =
4bodové zvyseni vychoziho skore hodnoceni symptomt, akutni retence moci, s BHP spojena renalni
insuficience, opakované infekce mocovych cest ¢i urosepse nebo inkontinence. V porovnani s placebem
bylo vysledkem 1écby finasteridem, doxazosinem, nebo kombinovanou terapii vyznamné snizeni rizika
klinické progrese BHP o0 34 %, 39 % a 67 % (v uvedeném portadi).

Ve vétSing piipada (274 z 351), kdy doslo ke klinické progresi BHP, byl potvrzen = 4bodovy narast skore
symptomu. Riziko progrese skore symptomi bylo snizeno ve srovnédni s placebem o 30 % pii 1écbé
finasteridem, o 46 % pfi 1écbé doxazosinem a o 64 % pii kombinované 1é€bé. K akutni retenci moci doslo
ve 41 z 351 pripadt progrese BHP. Riziko vzniku akutni retence moci bylo snizeno v porovnani s placebem
0 67 % pii 1é¢bé finasteridem, o 31 % pii 1é¢bé doxazosinem a o 79 % v piipadé kombinované 1éCby.
Vyznamny rozdil v porovnani s placebem byl pozorovan pouze u finasteridu a ve skupiné s kombinovanou
terapii.

DalSi klinické studie

Urodynamické G¢inky finasteridu pii 1écbé obliterace mocovych cest zptisobené BPH byly hodnoceny
pomoci invazivnich technik v dvojité zaslepené studii kontrolované placebem trvajici 24 tydnti u 36
pacientl se stfedn¢ tézkym az tézkym stupném obliterace mocovych cest a maximalni rychlosti pritoku
mo¢i nizsi nez 15 ml/s. U pacientd 1éCenych finasteridem v davce 5 mg, bylo ve srovnani s placebem
pozorovano vyrazné zlepSeni obliterace, jak doklada vyznamné zlepSeni tlaku detrusoru a zvySeni primérné
rychlosti pratoku moci.
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Vliv finasteridu na velikost periferni a periuretralni zoény prostaty byl hodnocen pomoci magnetické
rezonance u 20 muzt s BPH v dvojité zaslepené studii kontrolované placebem trvajici jeden rok. U pacientti
1éCenych finasteridem bylo na rozdil od muzt dostavajicich placebo pozorovano vyrazné zlepseni [11,5 +
3,2 cm® SE] celkové velikosti prostaty. Toto snizeni bylo pfedevsim disledkem snizeni [6,2 = 3 cm?]
velikosti periuretralni zony. Jelikoz je periuretralni zona odpovédnéd za obliteraci mocovych cest, toto
snizeni miZe byt odpovédné za piiznivou klinickou odpovéd’ pozorovanou u téchto pacientt.

V 7leté placebem kontrolované studii, kterd zahrnovala 18 882 zdravych muzi (= 55 let véku) s normalnim
nalezem z digitalniho vySetieni per rectum a hodnotou PSA < 3,0 ng/ml, z nichz 9 060 mélo tdaje z punkéni
biopsie prostaty dostupné pro analyzu, byl zjistén karcinom prostaty u 803 (18,4 %) muza, ktefi dostavali
finasterid, a u 1 147 (24,4 %) muzd, ktefi dostavali placebo (viz bod 4.8 Nezadouci ucinky, Dalsi udaje
z dlouhodobého sledovani).

Finasterid neni indikovan ke snizeni rizika rozvoje karcinomu prostaty.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:

Biologicka dostupnost finasteridu po peroralnim podani je pfiblizné 80 %, v poméru k intravenozni
referen¢ni dévce, a neni ovlivnéna pifijmem potravy. Maximalni plazmatickd koncentrace je dosazena
priblizn¢ po dvou hodinach po podani a absorpce je dokoncena za 6-8 hodin.

Distribuce:

Vazba na bilkoviny je ptfiblizn€¢ 93 %. Plazmaticka clearance je pfiblizn¢ 165 ml/min a distribu¢ni objem
ptiblizné 76 1.

Biotransformace:
Identifikovany byly dva metabolity, které piedstavovaly pouze malou Cast z aktivity 5-a-reduktazy typu II.

Eliminace:

Pramérny polo¢as rozpadu finasteridu je 6 hodin. Po peroralnim podéani '*C-finasteridu muzim se 39 %
davky vylucuje moci ve forme& metabolitii (v moci se prakticky nevyskytuje zadny finasterid v nezménéné
form¢) a 57 % celkové davky se vylouci se stolici.

V jedné studii opakovanych davek se prokazala akumulace malych mnozstvi finasteridu, pfi¢emz
plazmatické koncentrace finasteridu na fixni ¢asti kiivky pti dennim podavani 5 mg byly vypocteny na 8 —
10 ng/ml a ztstavaly v ¢ase stabilni.

U starsich pacientt je rychlost eliminace finasteridu pon¢kud snizena. Jeho polocas je oproti primémému
polocasu ptiblizn€ 6 hodin u muzi ve véku 18 - 60 let prodlouzen na 8 hodin u muzi starSich 70 let. To ale
nema klinicky vyznam a davkovani neni tfeba upravovat.

U pacientl s chronickou renalni insuficienci, jejichz clearance kreatininu se pohybovala v rozmezi 9-55
ml/min, se eliminace '“C-finasteridu nijak nelisila od eliminace u zdravych dobrovolnikd. Také vazba na
bilkoviny se u pacientt s renalni insuficienci neliSila. Podil metabolitii normalné vylu¢ovanych moci byl
vyloucen stolici. Zda se tedy, Zze vyluCovani stolici kompenzuje snizené¢ vylucovani metabolitl moci.
Davkovani u nedialyzovanych pacientii s rendlni insuficienci neni tieba upravovat.

Bylo prokazano, ze finasterid prochdzi hematoencefalickou bariérou. Finasterid byl zjistén v mozkomi$nim
moku pacientli po 7 az 10 dnech 1écby, avSak nezda se, Ze by se finasterid hromadil pfednostné v
mozkomisnim moku.
Finasterid byl také detekovan v ejakulatu pacientl uzivajicich davku 5 mg/den. MnozZstvi finasteridu ve
spermatu bylo 50- az 100krat niz$i nez davka finasteridu (5 mg), ktera neméla vliv na hodnoty DHT u
dospélych muzi.
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Nejsou k dispozici udaje u pacientli s hepatalni insuficienci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii toxicity po opakovaném
podavéni, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencidlu neodhalily zaddné zvlasStni riziko pro
cloveka.

Studie reproduk¢ni toxicity na potkanich samcich prokazaly snizeni hmotnosti prostaty a semennych vacka,
snizeni sekrece z ptidavnych genitilnich zldz a snizeny index fertility (nasledkem primarniho
farmakologického t€inku finasteridu). Klinicka relevance téchto zjisténi neni jasna.

Stejn€ jako u jinych inhibitort 5-alfa-reduktdzy byla po podani finasteridu béhem gestace pozorovana
feminizace potkanich plodii sam¢iho pohlavi. Intravendzni podavani finasteridu brezim samicim opic rodu
M. rhesus v davkach az >800 ng/den béhem celého embryonalniho a fetdlniho vyvoje nevedlo k
abnormalitam u plodd samc¢iho pohlavi. Toto mnozstvi je pfiblizné 60 - 120krat vyssi nez odhadnuté
mnozstvi finasteridu ve spermatu muzi uzivajicich 5 mg finasteridu, a kterému mohou byt Zeny vystaveny.
Vyznam modelu s rodem M. rhesus pro vyvoj lidského plodu byl potvrzen perordlnim podévanim
finasteridu v davce 2 mg/kg/den (systémova expozice (AUC) u opic byla mirn€¢ vyssi (3x) nez u muzi
uzivajicich 5 mg finasteridu ¢i pfiblizné 1 - 2milionkrat vyssi nez je nejvyssi odhadované mnozstvi
finasteridu ve spermatu) bfezim opicim, coz vedlo k abnormalitdm externich genitalii plodii samciho
pohlavi. U plodt sam¢iho pohlavi nebyly pozorovany zadné jiné abnormality a u plodt sami¢iho pohlavi
nebyly pozorovany zadné abnormality souvisejici s finasteridem v zadné davce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Tableta:
- monohydrat laktosy
- mikrokrystalicka celulosa 101 (E
460)
- sodna stl karboxymethylSkrobu (typ A)
- ptedbobtnaly kukufi¢ny skrob
- sodna stl dokusatu
- Zluty oxid zelezity (E 172)
- magnesium-stearat

Potahova vrstva:
- hypromelosa 2910/5
- oxid titani¢ity (E 171)
- makrogol 400
- indigokarmin (E 132)
6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
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Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistr
Velikosti baleni: 100 tablet.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Zeny, které jsou nebo mohou byt téhotné, nesmi manipulovat s rozdrcenymi ani rozlomenymi tabletami
ptipravku Finasterid SaneXcel (viz bod 4.3 Kontraindikace a 4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni, Expozice
finasteridu — riziko pro plod muzského pohlavi).

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

J.J. Bishop Health a.s.

Rybna 682/14

110 00 Praha 1

Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CIiSLA

87/601/23-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

7.10. 2025

10. DATUM REVIZE TEXTU

7.10. 2025
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