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ANEKS I 

 

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO  
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 Niniejszy produkt leczniczy będzie dodatkowo monitorowany. Umożliwi to szybkie 

zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczeństwie. Osoby należące do fachowego personelu 

medycznego powinny zgłaszać wszelkie podejrzewane działania niepożądane. Aby dowiedzieć się, jak 

zgłaszać działania niepożądane - patrz punkt 4.8. 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

TRUQAP 160 mg tabletki powlekane 

TRUQAP 200 mg tabletki powlekane 

 

 

2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY 

 

TRUQAP 160 mg tabletki powlekane 

 

Każda tabletka powlekana zawiera 160 mg kapiwasertybu. 

 

TRUQAP 200 mg tabletki powlekane 

 

Każda tabletka powlekana zawiera 200 mg kapiwasertybu. 

 

Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 

 

 

3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

 

Tabletki powlekane (tabletka). 

 

TRUQAP 160 mg tabletki powlekane 

 

Okrągłe, obustronnie wypukłe, beżowe tabletki powlekane z wytłoczonym napisem „CAV” powyżej 

oznaczenia „160” po jednej stronie tabletki i gładkie na odwrocie. Przybliżona średnica tabletki: 

10 mm. 

 

TRUQAP 200 mg tabletki powlekane 

 

Obustronnie wypukłe, beżowe tabletki powlekane w kształcie kapsułki, z wytłoczonym napisem 

„CAV 200” na jednej stronie tabletki i gładkie na odwrocie. Przybliżone wymiary: 14,5 mm (długość), 

7,25 mm (szerokość). 

 

 

4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE 

 

4.1 Wskazania do stosowania 

 

Produkt leczniczy TRUQAP jest wskazany do stosowania w skojarzeniu z fulwestrantem w leczeniu 

dorosłych pacjentów z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi wykazującym 

ekspresję receptorów estrogenowych (ER-dodatnim), HER2-ujemnym z co najmniej jedną zmianą w 

genach PIK3CA/AKT1/PTEN, po nawrocie lub progresji, do których doszło w trakcie lub po terapii 

hormonalnej (patrz punkt 5.1). 

 

U kobiet w wieku przed- lub okołomenopauzalnym produkt leczniczy TRUQAP z fulwestrantem 

należy stosować w skojarzeniu z agonistą hormonu uwalniającego hormon luteinizujący (LHRH).  
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U mężczyzn należy rozważyć podawanie agonisty LHRH zgodnie z obecnie obowiązującymi 

standardami postępowania klinicznego. 

 

4.2 Dawkowanie i sposób podawania 

 

Leczenie produktem TRUQAP powinno być rozpoczynane i nadzorowane przez lekarza mającego 

doświadczenie w stosowaniu przeciwnowotworowych produktów leczniczych. 

 

Pacjenci z ER-dodatnim, HER2-ujemnym zaawansowanym rakiem piersi powinni zostać 

zakwalifikowani do leczenia produktem TRUQAP na podstawie obecności co najmniej jednej zmiany 

w genach PIK3CA/AKT1/PTEN, które należy oceniać odpowiednio do tego celu przeznaczonym 

testem z certyfikatem CE-IVD. Jeżeli test z certyfikatem CE-IVD nie jest dostępny, należy stosować 

inny zwalidowany test. 

 

Dawkowanie 

 

Zalecana dawka produktu leczniczego TRUQAP wynosi 400 mg (dwie tabletki po 200 mg) dwa razy 

na dobę przyjmowane w odstępach około 12 godzin (całkowita dawka dobowa to 800 mg) przez 4 dni, 

po których następują 3 dni bez leczenia. Patrz Tabela 1. 

 

Tabela 1 Schemat dawkowania produktu TRUQAP w każdym tygodniu 

 

Dzień  1  2  3  4  5*  6*  7*  

Rano  2 x 200 mg  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, 6 i 7.  

 

Produkt leczniczy TRUQAP należy podawać jednocześnie z fulwestrantem. Zalecana dawka 

fulwestrantu to 500 mg podawane w 1., 15. i 29. dniu, a następnie raz na miesiąc. Aby uzyskać więcej 

informacji należy zapoznać się z Charakterystyką Produktu Leczniczego (ChPL) fulwestrantu.  

 

Pominięcie dawki 

W razie pominięcia dawki produktu TRUQAP można ją przyjąć w ciągu 4 godzin od zwykłej pory 

przyjmowania produktu. Po upływie ponad 4 godzin dawkę tę należy pominąć. Następną dawkę 

produktu TRUQAP należy przyjąć o zwykłej porze. Należy zachować co najmniej 8 godzin przerwy 

pomiędzy dawkami. 

 

Wymioty 

Jeśli u pacjenta wystąpią wymioty, nie należy przyjmować dodatkowej dawki. Następną dawkę 

produktu TRUQAP należy przyjąć o zwykłej porze. 

 

Czas trwania leczenia 

Leczenie kapiwasertybem należy kontynuować do wystąpienia progresji choroby lub 

nieakceptowalnej toksyczności. 

 

Dostosowanie dawki 

Leczenie produktem TRUQAP można przerwać w ramach postępowania z działaniami niepożądanymi 

i można rozważyć zmniejszenie dawki. Zmniejszenie dawki produktu TRUQAP należy 

przeprowadzać zgodnie ze schematem podanym w Tabeli 2. Dawkę kapiwasertybu można zmniejszyć 

maksymalnie dwa razy. Wytyczne dotyczące modyfikacji dawki z powodu wystąpienia konkretnych 

działań niepożądanych przedstawiono w Tabelach 3-5.  
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Tabela 2 Wytyczne dotyczące zmniejszania dawki produktu TRUQAP z powodu działań 

niepożądanych 

  

TRUQAP  Dawka i schemat dawkowania  Liczba i moc tabletek  

Dawka początkowa  400 mg dwa razy na dobę przez 

4 dni, a następnie 3 dni przerwy  

Dwie tabletki po 200 mg dwa 

razy na dobę 

Pierwsze zmniejszenie dawki  320 mg dwa razy na dobę przez 

4 dni, a następnie 3 dni przerwy  

Dwie tabletki po 160 mg dwa 

razy na dobę 

Drugie zmniejszenie dawki 200 mg dwa razy na dobę przez 

4 dni, a następnie 3 dni przerwy  

Jedna tabletka 200 mg dwa razy 

na dobę  

 

Hiperglikemia 

 

Tabela 3 Zalecana modyfikacja dawki produktu leczniczego TRUQAP w przypadku 

hiperglikemiia 

  

 Stopień nasilenia według CTCAEb i stężenie 

glukozy na czczo (FG)c przed przyjęciem dawki 

produktu TRUQAP 

Zaleceniad 

Stopień 1.  

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

HbA1c > 7% 

  

Nie ma konieczności dostosowania dawki 

produktu TRUQAP.  

Rozważyć rozpoczęcie lub zintensyfikowanie 

doustnego leczenia przeciwcukrzycowegoe.  

Stopień 2. 

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

Wstrzymać podawanie produktu leczniczego 

TRUQAP i rozpocząć lub zintensyfikować doustne 

leczenie przeciwcukrzycowe. 

Jeśli poprawa do wartości ≤ 160 mg/dl (lub 

≤ 8,9 mmol/l) nastąpi w ciągu 28 dni, wznowić 

stosowanie produktu TRUQAP w tej samej dawce 

i utrzymać rozpoczęte lub zintensyfikowane 

leczenie przeciwcukrzycowe.  

Jeśli poprawa do wartości ≤ 160 mg/dl (lub 

≤ 8,9 mmol/l) nastąpi po 28 dniach, wznowić 

leczenie produktem TRUQAP w dawce o jeden 

poziom mniejszej oraz utrzymać rozpoczęte lub 

zintensyfikowane leczenie przeciwcukrzycowe. 

Stopień 3.   

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

   

Wstrzymać stosowanie produktu TRUQAP i 

skonsultować się z diabetologiem. 

Rozpocząć lub zintensyfikować doustne leczenie 

przeciwcukrzycowe. Rozważyć podanie 

dodatkowych leków przeciwcukrzycowych, takich 

jak insulinaf, w zależności od wskazań 

klinicznych.  

Rozważyć nawodnienie dożylne i wdrożyć 

odpowiednie postępowanie kliniczne zgodnie z 

lokalnie obowiązującymi wytycznymi. 

Jeśli FG zmniejszy się do wartości ≤ 160 mg/dl 

(lub ≤ 8,9 mmol/l) w ciągu 28 dni, wznowić 

stosowanie produktu TRUQAP w dawce o jeden 

poziom mniejszej i utrzymać rozpoczęte lub 

zintensyfikowane leczenie przeciwcukrzycowe. 

Jeśli FG nie zmniejszy się do wartości ≤ 160 mg/dl 

(lub ≤ 8,9 mmol/l) w ciągu 28 dni po odpowiednim 

leczeniu, trwale zakończyć stosowanie produktu 

TRUQAP. 
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 Stopień nasilenia według CTCAEb i stężenie 

glukozy na czczo (FG)c przed przyjęciem dawki 

produktu TRUQAP 

Zaleceniad 

Stopień 4.   

> 500 mg/dl lub > 27,8 mmol/l  

   

Wstrzymać stosowanie produktu TRUQAP i 

skonsultować się z diabetologiem. 

Rozpocząć lub zintensyfikować odpowiednie 

leczenie przeciwcukrzycowe. 

Rozważyć podawanie insulinyf, (dawkowanie i 

czas trwania leczenia w zależności od wskazań 

klinicznych), nawadnianie dożylne i wdrożyć 

odpowiednie postępowanie kliniczne zgodnie z 

lokalnie obowiązującymi wytycznymi. 

Jeśli FG zmniejszy się do wartości ≤ 500 mg/dl 

(lub ≤ 27,8 mmol/l) w ciągu 24 godzin, należy 

postępować zgodnie z wytycznymi podanymi w tej 

tabeli dla właściwego stopnia nasilenia. 

Jeśli stężenie FG > 500 mg/dl (lub > 27,8 mmol/l) 

potwierdzi się po 24 godzinach, trwale zakończyć 

stosowanie produktu TRUQAP. 
a Postępowanie w przypadku podejrzenia lub rozpoznania cukrzycowej kwasicy ketonowej (DKA), patrz 

punkt 4.4. 
b Stopień nasilenia według NCI CTCAE wersja 4.03. 
c Należy także uwzględnić zwiększenie wartości HbA1c. 
d Dalsze zalecenia dotyczące monitorowania glikemii i innych parametrów metabolicznych, patrz punkt 4.4. 
e Należy rozważyć konsultację z diabetologiem podczas dobierania leczenia przeciwcukrzycowego. Należy 

uwzględnić możliwość wystąpienia hipoglikemii po podaniu leku przeciwcukrzycowego w dniach bez 

podawania dawki produktu TRUQAP. Pacjenci powinni także rozważyć konsultację z dietetykiem w celu 

wprowadzenia zmian w trybie życia, mogących zmniejszyć hiperglikemię (patrz punkt 4.4). 

 Metformina jest obecnie preferowanym doustnym lekiem przeciwcukrzycowym rekomendowanym w 

przypadku wystąpienia hiperglikemii pojawiającej się u pacjentów uczestniczących w badaniach z 

kapiwasertybem. Dawkowanie i leczenie pacjentów otrzymujących metforminę w kombinacji z 

kapiwasertybem wymaga zachowania ostrożności. Z uwagi na możliwość interakcji metforminy z 

kapiwasertybem (wywołanej inhibicją transporterów nerkowych [np. OCT2] zaangażowanych w wydalanie 

metforminy) w trakcie równoległego przyjmowania kapiwasertybu i metforminy należy cotygodniowo 

monitorować kreatyninę po rozpoczęciu leczenia metforminą aż do trzech tygodni, a następnie pierwszego dnia 

każdego cyklu. 

 Metforminę należy podawać wyłącznie w te dni, w które podaje się również kapiwasertyb (okres półtrwania 

kapiwasertybu wynosi około 8 godzin) i należy ją odstawić, gdy odstawia się leczenie kapiwasertybem, z 

wyjątkiem innych wskazań klinicznych. 
f Doświadczenie z pacjentami otrzymującymi insulinę podczas leczenia produktem TRUQAP jest ograniczone. 
 

Biegunka 

Należy rozważyć wtórną profilaktykę u pacjentów z nawracającą biegunką (patrz punkt 4.4). 

 

Tabela 4 Zalecana modyfikacja dawki produktu TRUQAP w przypadku biegunki 

  

Stopień nasilenia według CTCAEa  Zalecenia  

Stopień 1. Nie ma konieczności dostosowania dawki 

produktu TRUQAP.  

Rozpocząć odpowiednie leczenie 

przeciwbiegunkowe, zmaksymalizować leczenie 

wspomagające i monitorować w zależności od 

wskazań klinicznych.  

Stopień 2. Rozpocząć lub zintensyfikować odpowiednie 

leczenie przeciwbiegunkowe, monitorować 

pacjenta i w zależności od wskazań klinicznych 

przerwać stosowanie produktu TRUQAP na 

maksymalnie 28 dni do ustąpienia biegunki do 

stopnia ≤ 1., a następnie wznowić podawanie 
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Stopień nasilenia według CTCAEa  Zalecenia  

produktu TRUQAP w tej samej dawce lub w 

dawce o jeden poziom mniejszej, w zależności od 

wskazań klinicznych.  

Jeśli biegunka stopnia 2. utrzymuje się lub 

nawraca, utrzymać odpowiednie leczenie 

przeciwbiegunkowe i wznowić stosowanie 

produktu TRUQAP w dawce o jeden poziom 

mniejszej, w zależności od wskazań klinicznych. 

Stopień 3. Przerwać stosowanie produktu TRUQAP. 

Rozpocząć lub zintensyfikować odpowiednie 

leczenie przeciwbiegunkowe i monitorować w 

zależności od wskazań klinicznych.  

Jeśli nastąpi poprawa objawów do stopnia ≤ 1. w 

ciągu 28 dni, wznowić podawanie produktu 

TRUQAP w dawce o jeden poziom mniejszej.  

Jeśli nie nastąpi poprawa objawów do stopnia ≤ 1. 

w ciągu 28 dni, trwale zakończyć stosowanie 

produktu TRUQAP.  

Stopień 4. Trwale zakończyć stosowanie produktu TRUQAP.  
a Stopień nasilenia według NCI CTCAE wersja 5.0. 

  

Wysypka i inne polekowe reakcje skórne 

Należy rozważyć konsultację z dermatologiem w przypadku wystąpienia polekowych reakcji skórnych 

wszystkich stopni, niezależnie od ich nasilenia. U pacjentów z uporczywą wysypką i (lub) 

wcześniejszym występowaniem wysypki stopnia 3., należy rozważyć profilaktykę wtórną polegającą 

na kontynuowaniu podawania doustnych leków przeciwhistaminowych i (lub) steroidów miejscowych 

(patrz punkt 4.4). 

 

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

polekowych reakcji skórnych 

 

Stopień nasilenia według CTCAEa Zalecenia  

Stopień 1. Nie ma konieczności dostosowania dawki 

produktu TRUQAP. 

Rozpocząć stosowanie emolientów i rozważyć 

włączenie doustnych niesedatywnych leków 

przeciwhistaminowych, w zależności od wskazań 

klinicznych, aby opanować objawy.  

Stopień 2. Rozpocząć lub zintensyfikować miejscowe 

leczenie steroidami i rozważyć włączenie 

doustnych niesedatywnych leków 

przeciwhistaminowych.  

W przypadku braku poprawy w wyniku 

zastosowanego leczenia przerwać stosowanie 

produktu TRUQAP.  

Wznowić w tej samej dawce po tym, jak wysypka 

stanie się tolerowana klinicznie.  

Stopień 3. Przerwać stosowanie produktu TRUQAP. 

Rozpocząć odpowiednie leczenie dermatologiczne 

steroidami do stosowania miejscowego o 

średniej/dużej sile działania, doustnymi 

niesedatywnymi lekami przeciwhistaminowymi i 

(lub) steroidami o działaniu systemowym. 
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Stopień nasilenia według CTCAEa Zalecenia  

Jeśli nastąpi poprawa objawów w ciągu 28 dni do 

stopnia ≤ 1., wznowić podawanie produktu 

TRUQAP w dawce o jeden poziom mniejszej. 

Jeśli nie nastąpi poprawa objawów do stopnia ≤ 1. 

w ciągu 28 dni, trwale zakończyć stosowanie 

produktu TRUQAP. 

U pacjentów z nawrotem niemożliwej do 

tolerowania wysypki stopnia ≥ 3. rozważyć trwałe 

zakończenie stosowania produktu TRUQAP.  

Stopień 4. Trwale zakończyć stosowanie produktu 

TRUQAP.  
a Stopień nasilenia według CTCAE wersja 5.0.  

  

Inne działania toksyczne 

 

Tabela 6 Zalecana modyfikacja dawki i postępowanie w przypadku innych działań toksycznych 

(z wyłączeniem hiperglikemii, biegunki, wysypki i innych polekowych reakcji skórnych) 

 

Stopień nasilenia według CTCAEa Zalecenia 

Stopień 1. Nie ma konieczności dostosowania dawki 

produktu TRUQAP, rozpocząć odpowiednie 

leczenie i monitorować w zależności od 

wskazań klinicznych. 

Stopień 2. Przerwać stosowanie produktu TRUQAP do 

czasu poprawy objawów do stopnia ≤ 1. 

Stopień 3. Przerwać stosowanie produktu TRUQAP do 

czasu poprawy objawów do stopnia ≤ 1. Jeśli 

nastąpi poprawa objawów, wznowić podawanie 

produktu TRUQAP w tej samej dawce lub w 

dawce o jeden poziom mniejszej, w zależności 

od wskazań klinicznych. 

Stopień 4. Trwale zakończyć stosowanie produktu 

TRUQAP. 
a Stopień nasilenia według CTCAE wersja 5.0.  

 

Jednoczesne podawanie z silnymi i umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 

Należy unikać jednoczesnego podawania produktu TRUQAP z silnymi inhibitorami CYP3A4. Jeśli 

jednoczesne podanie tych leków jest konieczne, dawkę produktu TRUQAP należy zmniejszyć do 

320 mg dwa razy na dobę (co odpowiada całkowitej dawce dobowej 640 mg). 

 

Dawkę produktu TRUQAP należy zmniejszyć do 320 mg dwa razy na dobę (co odpowiada całkowitej 

dawce dobowej 640 mg) podczas jednoczesnego podawania z umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4. 

 

Po odstawieniu silnego lub umiarkowanego inhibitora CYP3A4 należy wznowić dawkowanie 

produktu TRUQAP (po upływie 3 do 5 okresów półtrwania inhibitora), które było stosowane przed 

rozpoczęciem podawania silnego lub umiarkowanego inhibitora CYP3A4. 

 

Więcej informacji, patrz punkt 4.5. 

 

Szczególne populacje pacjentów 

 

Osoby w podeszłym wieku 

Nie ma konieczności dostosowania dawki u pacjentów w podeszłym wieku (patrz punkt 5.2). Dane 

dotyczące pacjentów w wieku ≥ 75 lat są ograniczone. 
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Zaburzenie czynności nerek 

Nie ma konieczności dostosowania dawki u pacjentów z łagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami 

czynności nerek. Produkt leczniczy TRUQAP nie jest zalecany u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami 

czynności nerek, ponieważ nie badano bezpieczeństwa stosowania i farmakokinetyki u tych pacjentów 

(patrz punkt 5.2). 

 

Zaburzenie czynności wątroby 

Nie ma konieczności dostosowania dawki u pacjentów z łagodnymi zaburzeniami czynności wątroby. 

U pacjentów z umiarkowanymi zaburzeniami czynności wątroby dostępne dane są ograniczone; 

produkt leczniczy TRUQAP powinien być podawany pacjentom z umiarkowanymi zaburzeniami 

czynności wątroby tylko, jeśli korzyści przewyższają ryzyko i ci pacjenci powinni być ściśle 

monitorowani pod kątem objawów toksyczności. Produkt leczniczy TRUQAP nie jest zalecany u 

pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby, ponieważ nie badano bezpieczeństwa 

stosowania i farmakokinetyki u tych pacjentów (patrz punkt 5.2). 

 

Dzieci i młodzież 

Nie określono bezpieczeństwa stosowania ani skuteczności produktu leczniczego TRUQAP u dzieci w 

wieku 0-18 lat. Dane nie są dostępne. 

 

Sposób podawania 

 

Produkt leczniczy TRUQAP jest przeznaczony do stosowania doustnego. Tabletki można przyjmować 

z pokarmem lub bez (patrz punkt 5.2). Należy je połykać w całości, popijając wodą i nie należy ich 

żuć, rozgryzać, rozpuszczać ani dzielić. Nie należy połykać tabletki, która została wcześniej połamana, 

rozgnieciona lub w innych sposób naruszona, ponieważ takie metody przyjmowania nie były badane 

w badaniach klinicznych. 

 

4.3 Przeciwwskazania 

 

Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną w 

punkcie 6.1. 

 

4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania 

 

Hiperglikemia 

 

Bezpieczeństwo i skuteczność stosowania produktu TRUQAP u pacjentów ze współistniejącą 

cukrzycą typu 1 lub cukrzycą typu 2 wymagających przyjmowania insuliny i (lub) u pacjentów z 

HbA1c > 8,0% (63,9 mmol/mol) nie było badane, ponieważ pacjenci ci zostali wykluczeni z udziału w 

badaniu klinicznym III fazy. Do tego badania włączono 21 (5,9%) pacjentów w grupie otrzymującej 

TRUQAP w skojarzeniu z fulwestrantem z HbA1c ≥ 6,5%. Hiperglikemia była częściej zgłaszana u 

pacjentów z wyjściowym HbA1c ≥ 6,5% (33,3% pacjentów) niż u tych z wyjściowym HbA1c <6,5% 

(16,0%). Ciężka hiperglikemia, związana z cukrzycową kwasicą ketonową (DKA) zakończoną 

zgonem występowała u pacjentów leczonych produktem TRUQAP (patrz punkt 4.8). DKA może 

wystąpić w dowolnym czasie podczas leczenia produktem TRUQAP. W niektórych zgłaszanych 

przypadkach DKA wystąpiła po upływie mniej niż 10 dni. Pacjenci z cukrzycą w wywiadzie mogą 

wymagać intensyfikacji leczenia przeciwcukrzycowego i powinni być ściśle monitorowani. 

Konsultacja z diabetologiem lub z osobą z fachowego personelu medycznego doświadczoną w 

leczeniu hiperglikemii jest rekomendowana u pacjentów z cukrzycą. 

 

Przed rozpoczęciem leczenia produktem TRUQAP należy poinformować pacjentów o możliwości 

wystąpienia hiperglikemii spowodowanej przyjmowaniem produktu TRUQAP (patrz punkt 4.8) oraz 

zalecić im natychmiastowe skontaktowanie się z osobą z fachowego personelu medycznego w 

przypadku wystąpienia objawów hiperglikemii (np. nadmiernego pragnienia, częstszego niż zwykle 

oddawania moczu lub oddawania większej niż zwykle ilości moczu bądź zwiększonego łaknienia z 

utratą masy ciała). U pacjentów z chorobami współistniejącymi lub stosujących jednocześnie inne leki 

(np. u pacjentów odwodnionych, niedożywionych, otrzymujących jednocześnie 
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chemioterapię/steroidy, u pacjentów z posocznicą) ryzyko hiperglikemii postępującej do cukrzycowej 

kwasicy ketonowej może być większe. DKA należy rozważyć jako jedną z możliwości w diagnostyce 

różnicowej po wystąpieniu dodatkowych nieswoistych objawów, takich jak nudności, wymioty, ból 

brzucha, trudności z oddychaniem, oddech o owocowym zapachu, dezorientacja, nietypowe 

zmęczenie lub senność. U pacjentów z podejrzeniem DKA, leczenie produktem TRUQAP należy 

natychmiast przerwać. Jeśli występowanie DKA potwierdzi się, produkt leczniczy TRUQAP należy 

odstawić i nie wznawiać. 

Przed rozpoczęciem leczenia produktem TRUQAP i w odstępach czasowych podanych w Tabeli 7 u 

pacjentów należy obowiązkowo oznaczyć stężenie glukozy we krwi na czczo (FG) i stężenie HbA1c. 

W zależności od nasilenia hiperglikemii podawanie produktu TRUQAP można przerwać, zmniejszyć 

dawkę lub trwale zakończyć (patrz punkt 4.2, Tabela 3). 

Częstsze monitorowanie stężenia glukozy we krwi jest zalecane u pacjentów, u których hiperglikemia 

wystąpi podczas leczenia, u pacjentów z obecnością czynników ryzyka DKA przed rozpoczęciem 

leczenia (w tym między innymi u pacjentów z cukrzycą, stanem przedcukrzycowym, u pacjentów 

przyjmujących doustnie steroidy) oraz u pacjentów, u których czynniki ryzyka DKA wystąpią podczas 

leczenia (np. zakażenie, posocznica, zwiększenie stężenia HbA1c) (patrz Tabela 7). Oprócz stężenia 

glukozy na czczo zaleca się monitorowanie ketonów (najlepiej we krwi) i innych parametrów 

metabolicznych (zgodnie ze wskazaniami), jeśli u pacjenta wystąpi hiperglikemia. 

Oprócz zalecanego postępowania w hiperglikemii opisanego w punkcie 4.2 w Tabeli 3, zaleca się 

zapewnienie poradnictwa w zakresie zmiany stylu życia u pacjentów z czynnikami ryzyka obecnymi 

przed rozpoczęciem leczenia oraz u pacjentów, u których wystąpi hiperglikemia podczas leczenia 

produktem TRUQAP. 

 

Tabela 7 Harmonogram monitorowania stężeń glukozy na czczo i stężenia HbA1c u pacjentów 

leczonych produktem TRUQAP 

 

 Zalecany harmonogram 

monitorowania stężeń glukozy na 

czczo oraz stężenia HbA1c u 

wszystkich pacjentów leczonych 

produktem TRUQAP 

Zalecany harmonogram 

monitorowania stężeń glukozy na 

czczo oraz stężenia HbA1c u 

pacjentów z cukrzycą i leczonych 

produktem TRUQAP1 

W czasie badań 

przesiewowych przed 

rozpoczęciem leczenia 

produktem TRUQAP 

Oznaczyć stężenie glukozy w osoczu na czczo i stężenie HbA1c oraz 

zoptymalizować stężenie glukozy we krwi u pacjenta (patrz Tabela 3).  

Po rozpoczęciu 

leczenia produktem 

TRUQAP 

Monitorować stężenie glukozy na czczo w tygodniu 1., 2., 4., 6. i 8. po 

rozpoczęciu leczenia, a następnie co miesiąc.  

 

Zaleca się oznaczenie stężenia glukozy na czczo przed podaniem dawki w 3. 

lub 4. dniu w tygodniach przyjmowania produktu. 

 

Stężenie HbA1c należy skontrolować co 3 miesiące. 

 

Należy regularnie 

monitorować/pacjent powinien 

samodzielnie monitorować stężenie 

glukozy na czczo, częściej w okresie 

pierwszych 4 tygodni, a zwłaszcza w 

ciągu pierwszych 2 tygodni leczenia, 

zgodnie z zaleceniami fachowego 

personelu medycznego*. 

Należy monitorować/pacjent powinien 

samodzielnie monitorować stężenie 

glukozy na czczo codziennie w 

pierwszych 2 tygodniach leczenia. 

Następnie, należy kontynuować 

monitorowanie stężenia glukozy na 

czczo tak często, jak to konieczne w 

ramach postępowania z hiperglikemią, 

zgodnie z zaleceniami fachowego 

personelu medycznego*. 
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Zaleca się wykonanie dodatkowego 

oznaczenia HbA1c w tygodniu 4. u 

pacjentów z cukrzycą, stanem 

przedcukrzycowym lub hiperglikemią 

przed rozpoczęciem leczenia 

Jeśli wystąpi 

hiperglikemia po 

rozpoczęciu 

leczenia 

produktem 

TRUQAP 

Należy monitorować stężenie glukozy na czczo zgodnie ze wskazaniami 

klinicznymi (co najmniej dwa razy w tygodniu, tj. w dni rozpoczęcia i 

zakończenia leczenia kapiwasertybem) do czasu obniżenia się stężenia 

glukozy na czczo do poziomów wyjściowych2. 

 

 

Należy rozważyć konsultację z fachowym personelem medycznym mającym 

doświadczenie w leczeniu hiperglikemii. 

 

W zależności od ciężkości hiperglikemii, dawkowanie produktu TRUQAP 

można przerwać, zredukować lub trwale zakończyć (patrz punkt 4.2, Tabela 

3).  
 
W czasie stosowania leku przeciwcukrzycowego należy nadal kontrolować 
stężenie glukozy na czczo co najmniej raz w tygodniu przez 2 miesiące, a 
następnie raz na dwa tygodnie lub zgodnie ze wskazaniami klinicznymi2. 

* Monitorowanie stężenia glukozy należy zawsze wykonywać na polecenie lekarza w zależności od wskazań klinicznych. 
1 Częstsze badanie stężenia glukozy na czczo jest wymagane u pacjentów z cukrzycą w wywiadzie, u pacjentów bez 

cukrzycy w wywiadzie i wykazujących FG >GGN 160 mg/dl (>GGN 8,9 mmol/l) podczas leczenia, u pacjentów stosujących 

jednocześnie kortykosteroidy lub u osób ze współistniejącymi zakażeniami lub w innych stanach, które mogą wymagać 

wzmożonej kontroli glikemii, aby zapobiec pogorszeniu się zaburzeń metabolizmu glukozy i potencjalnym powikłaniom, 

jakim jest cukrzycowa kwasica ketonowa.2 Zaleca się oznaczenie stężenia glukozy na czczo przed podaniem dawki w 3. lub 

4. dniu w tygodniach przyjmowania produktu. 

 

Biegunka 

 

Biegunkę zgłaszano u większości pacjentów leczonych produktem TRUQAP (patrz punkt 4.8). 

Kliniczne następstwa biegunki mogą obejmować odwodnienie, hipokaliemię i ostre uszkodzenie 

nerek, które były zgłaszane, wraz z zaburzeniami rytmu serca (z hipokaliemią jako czynnikiem 

ryzyka), podczas leczenia produktem TRUQAP. W zależności od nasilenia biegunki podawanie 

produktu TRUQAP może zostać przerwane, zmniejszone lub całkowicie zakończone (patrz punkt 4.2, 

Tabela 4). Należy doradzić pacjentom, by rozpoczęli przyjmowanie leków przeciwbiegunkowych po 

wystąpieniu pierwszych objawów biegunki i aby zwiększyli doustną podaż płynów, jeśli objawy 

biegunki wystąpią podczas przyjmowania produktu TRUQAP. U pacjentów z biegunką konieczne jest 

utrzymanie prawidłowej wolemii i równowagi elektrolitowej, aby uniknąć powikłań związanych z 

hipowolemią i małym stężeniem elektrolitów. 

 

Wysypka i inne polekowe reakcje skórne 

  

U pacjentów otrzymujących TRUQAP zgłaszano polekowe reakcje skórne, w tym rumień 

wielopostaciowy i uogólnione złuszczające zapalenie skóry (patrz punkt 4.8). Należy monitorować 

pacjentów pod kątem przedmiotowych i podmiotowych objawów wysypki lub zapalenia skóry, a w 

zależności od nasilenia polekowych reakcji skórnych dawkowanie można przerwać, zmniejszyć lub 

trwale zakończyć (patrz punkt 4.2, Tabela 5). Zaleca się konsultację z dermatologiem na wczesnym 

etapie występowania tych reakcji, aby zwiększyć precyzję rozpoznania i ustalić odpowiednie 

postępowanie.  

 

Pacjenci wykluczeni z badania 
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Skuteczność i bezpieczeństwo stosowania tego produktu leczniczego nie było badane u pacjentów z 

objawowym zajęciem narządów trzewnych. 

Pacjenci z występowaniem w wywiadzie klinicznie istotnej choroby serca, w tym QTcF > 470 ms, 

wszelkich czynników zwiększających ryzyko wydłużenia QTc lub ryzyko wystąpienia arytmii bądź 

ryzyko zaburzeń czynności serca lub pacjenci ze współistniejącą cukrzycą typu 1 lub cukrzycą typu 2 

wymagający przyjmowania insuliny oraz pacjenci z HbA1c > 8,0% (63,9 mmol/mol) byli wykluczeni 

z badania CAPItello-291. Należy wziąć to pod uwagę przepisując produkt TRUQAP tym pacjentom. 

 

Inne produkty lecznicze 

 

Jednoczesne podawanie silnych lub umiarkowanych inhibitorów CYP3A4 z produktem TRUQAP 

może prowadzić do zwiększenia ekspozycji na kapiwasertyb, a w konsekwencji do większego ryzyka 

wystąpienia działań toksycznych. Patrz punkt 4.2, aby zapoznać się z modyfikacjami dawki produktu 

TRUQAP podczas jednoczesnego podawania z inhibitorami CYP3A4.  

 

I przeciwnie: jednoczesne podawanie silnych i umiarkowanych induktorów CYP3A4 może prowadzić 

do zmniejszenia ekspozycji na kapiwasertyb. Należy unikać jednoczesnego podawania silnych i 

umiarkowanych induktorów CYP3A4 z produktem leczniczym TRUQAP. 

 

Zawartość sodu 

 

Produkt leczniczy zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu na dawkę, to znaczy lek uznaje się za 

„wolny od sodu”. 

 

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 

 

Kapiwasertyb jest metabolizowany głównie przez enzymy CYP3A4 i UGT2B7. W warunkach in vivo 

kapiwasertyb jest słabym inhibitorem CYP3A zależnym od czasu. 

 

Produkty lecznicze, które mogą zwiększać stężenie kapiwasertybu w osoczu 

 

Silne inhibitory CYP3A4 

Jednoczesne podawanie produktu TRUQAP z silnymi inhibitorami CYP3A4 zwiększa stężenie 

kapiwasertybu, co może zwiększyć ryzyko wystąpienia działań toksycznych produktu TRUQAP. 

Należy unikać jednoczesnego podawania leku z silnymi inhibitorami CYP3A4 (np. boceprewirem, 

cerytynibem, klarytromycyną, kobicystatem, koniwaptanem, ensitrelwirem, idelalizybem, 

indynawirem, itrakonazolem, josamycyną, ketokonazolem, lonafarnibem, mibefradylem, 

mifepristonem, nefazodonem, nelfinawirem, pozakonazolem, rybocyklibem, rytonawirem, 

sakwinawirem, telaprewirem, telitromycyną, troleandomycyną, tukatynibem, worykonazolem, 

grejpfrutem i sokiem z grejpfruta). Jeśli jednoczesne podawanie jest konieczne, należy zmniejszyć 

dawkę produktu TRUQAP (patrz punkt 4.2). Jednoczesne podawanie wielokrotnych dawek 200 mg 

silnego inhibitora CYP3A4, itrakonazolu zwiększyło pole pod krzywą zależności stężenia 

kapiwasertybu od czasu (AUCinf) i stężenie maksymalne (Cmax) odpowiednio o 95% i 70% w 

porównaniu z podaniem samego kapiwasertybu. 

 

Umiarkowane inhibitory CYP3A4 

Jednoczesne podawanie produktu TRUQAP z umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 zwiększa 

stężenie kapiwasertybu, co może zwiększyć ryzyko wystąpienia działań toksycznych produktu 

TRUQAP. Należy zmniejszyć dawkę produktu TRUQAP podczas jednoczesnego podawania z 

umiarkowanym inhibitorem CYP3A4 (np. aprepitantem, ciprofloksacyną, cyklosporyną, diltiazemem, 

erytromycyną, flukonazolem, fluwoksaminą, tofizopamem, werapamilem) (patrz punkt 4.2). 

 

Produkty lecznicze, które mogą zmniejszać stężenie kapiwasertybu w osoczu 

 

Silne induktory CYP3A4 

Należy unikać jednoczesnego podawania produktu leczniczego TRUQAP z silnymi induktorami 

CYP3A4 (np. karbamazepiną, fenytoiną, ryfampicyną, zielem dziurawca). Jednoczesne podawanie 
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kapiwasertybu z silnym induktorem CYP3A4, enzalutamidem, zmniejszyło AUC kapiwasertybu o 

około 40% do 50%. 

 

Umiarkowane induktory CYP3A4 

Jednoczesne podawanie kapiwasertybu z umiarkowanym induktorem CYP3A4 ma potencjał 

zmniejszania stężenia kapiwasertybu. Może to obniżać skuteczność produktu leczniczego TRUQAP. 

Należy unikać jednoczesnego podawania leku z umiarkowanymi induktorami CYP3A4 (np. 

bozentanem, cenobamatem, dabrafenibem, elagoliksem, etrawiryną, lersywiryną, lesinuradem, 

lopinawirem, lorlatynibem, metamizolem, mitapiwatem, modafinilem, nafcyliną, peksydartynibem, 

fenobarbitalem, ryfabutyną, semagacestatem, sotorasibem, talwiraliną, telotristatu etylem, 

tiorydazyną). 

 

Produkty lecznicze, których stężenie w osoczu może zmienić się pod wpływem kapiwasertybu 

 

Substraty CYP3A 

Stężenie produktów leczniczych eliminowanych głównie w drodze metabolizmu CYP3A może 

zwiększać się, gdy są one podawane jednocześnie z produktem TRUQAP, co może następnie 

prowadzić do nasilenia działań toksycznych, w zależności od okna terapeutycznego tych produktów. 

Kapiwasertyb zwiększał AUC midazolamu o 15% do 77% i dlatego jest słabym inhibitorem CYP3A 

(patrz punkt 5.2). Może zajść konieczność dostosowania dawki produktów leczniczych o wąskim 

oknie terapeutycznym, wydalanych głównie drogą metabolizmu CYP3A (np. karbamazepiny, 

cyklosporyny, fentanylu, pimozydu, simwastatyny, takrolimusu). Należy zapoznać się z ChPL innych 

produktów leczniczych, w których podano zalecenia dotyczące jednoczesnego podawania ze słabymi 

inhibitorami CYP3A4. 

 

Substraty CYP2D6 o wąskim indeksie terapeutycznym 

Oceny in vitro wykazały, że kapiwasertyb ma potencjał hamujący aktywności enzymów CYP2D6. 

Kapiwasertyb należy stosować ostrożnie w kombinacji z wrażliwymi substratami enzymów CYP2D6, 

które charakteryzują się wąskim indeksem terapeutycznym, ponieważ kapiwasertyb może zwiększać 

ekspozycję ogólnoustrojową na te substraty.  

 

Substraty CYP2B6 o wąskim indeksie terapeutycznym 

Oceny in vitro wykazały, że kapiwasertyb ma potencjał indukujący aktywności enzymów CYP2B6. 

Kapiwasertyb należy stosować ostrożnie w kombinacji z wrażliwymi substratami enzymów CYP2B6, 

które charakteryzują się wąskim indeksem terapeutycznym (np. bupropionem), ponieważ  

kapiwasertyb może zmniejszać ekspozycję ogólnoustrojową na te substraty. 

 

Substraty UGT1A1 o wąskim indeksie terapeutycznym 

Oceny in vitro wykazały, że kapiwasertyb ma potencjał hamujący aktywności enzymów UGT1A1. 

Kapiwasertyb należy stosować ostrożnie w kombinacji z wrażliwymi substratami enzymów UGT1A1, 

które charakteryzują się wąskim indeksem terapeutycznym (np. irynotekanem), ponieważ  

kapiwasertyb może zwiększać ekspozycję ogólnoustrojową na te substraty. 

  

Interakcje z transporterami wątrobowymi (BCRP, OATP1B1, OATP1B3) 

Ekspozycja na produkty lecznicze, które są wrażliwe na zahamowanie BCRP, OATP1B1 i (lub) 

OATP1B3, jeśli są metabolizowane przez CYP3A4, może zwiększyć się pod wpływem jednoczesnego 

podawania produktu TRUQAP. Może to prowadzić do nasilenia działań toksycznych. W zależności od 

okna terapeutycznego tych produktów leczniczych, może zajść konieczność dostosowania ich dawki, 

jeśli są one wrażliwe na zahamowanie BCRP, OATP1B1 i (lub) OATP1B3, jeśli są metabolizowane 

przez CYP3A4 (np. simwastatyna). Należy zapoznać się z ChPL innych produktów leczniczych, w 

których podano zalecenia dotyczące jednoczesnego podawania z inhibitorami CYP3A4, BCRP, 

OATP1B1 i OATP1B3. 

 

Interakcje z transporterami nerkowymi (MATE1, MATE2K, OCT2) 

Ekspozycja na produkty lecznicze, które są wrażliwe na zahamowanie MATE1, MATE2K i (lub) 

OCT2 może zwiększyć się pod wpływem jednoczesnego podawania produktu TRUQAP. Może to 

prowadzić do nasilenia działań toksycznych. W zależności od okna terapeutycznego tych produktów 
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leczniczych, może zajść konieczność dostosowania ich dawki, jeśli są one wrażliwe na zahamowanie 

MATE1, MATE2K i OCT2 (np. dofetylid, prokainamid). Należy zapoznać się z ChPL innych 

produktów leczniczych, w których podano zalecenia dotyczące jednoczesnego podawania z 

inhibitorami MATE1, MATE2K i (lub) OCT2. Podczas leczenia produktem TRUQAP może wystąpić 

przejściowe zwiększenie stężenia kreatyniny w surowicy z powodu zahamowania OCT2, MATE1 i 

MATE2K przez kapiwasertyb. 

 

4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację 

 

Kobiety w wieku rozrodczym/Antykoncepcja u mężczyzn i kobiet 

 

Należy doradzić kobietom w wieku rozrodczym, by unikały zajścia w ciążę podczas przyjmowania 

produktu TRUQAP. U kobiet w wieku rozrodczym należy wykonać test ciążowy przed rozpoczęciem 

leczenia i zweryfikować jego wynik jako ujemny. Należy rozważyć powtarzanie testu ciążowego 

przez cały czas trwania leczenia. 

 

Należy doradzić pacjentom stosowanie skutecznej antykoncepcji podczas przyjmowania produktu 

TRUQAP i przez pewien czas po zakończeniu leczenia produktem TRUQAP: co najmniej 4 tygodnie 

u kobiet i 16 tygodni u mężczyzn. 

 

Ciąża 

 

Brak danych dotyczących stosowania produktu TRUQAP u kobiet w okresie ciąży. Badania na 

zwierzętach wykazały toksyczny wpływ na reprodukcję (patrz punkt 5.3). Dlatego produkt leczniczy 

TRUQAP nie jest zalecany do stosowania w okresie ciąży oraz u kobiet w wieku rozrodczym 

niestosujących skutecznej metody antykoncepcji. 

 

Karmienie piersią 

 

Nie wiadomo, czy kapiwasertyb lub jego metabolity przenikają do mleka ludzkiego. Ekspozycję na 

kapiwasertyb potwierdzono u karmionych piersią młodych szczura, co może wskazywać na 

wydzielanie kapiwasertybu do mleka. Nie można wykluczyć ryzyka dla dziecka karmionego piersią 

(patrz punkt 5.3). Podczas leczenia produktem TRUQAP należy przerwać karmienie piersią. 

 

Płodność 

 

Brak danych klinicznych dotyczących płodności. W badaniach na zwierzętach nie obserwowano 

działań niepożądanych na żeńskie narządy rozrodcze, ale wpływ na płodność samic szczura nie był 

badany. Kapiwasertyb wywierał działanie toksyczne na jądra i może zaburzać płodność mężczyzn w 

wieku rozrodczym (patrz punkt 5.3). 

 

Należy zapoznać się z punktem 4.6 w drukach informacyjnych fulwestrantu. 

 

4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn 

 

TRUQAP może wywierać niewielki wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania 

maszyn, ponieważ podczas leczenia kapiwasertybem zgłaszano uczucie zmęczenia, zawroty głowy 

oraz omdlenia (patrz punkt 4.8). 

 

4.8 Działania niepożądane 

 

Podsumowanie profilu bezpieczeństwa 

 

Podsumowanie profilu bezpieczeństwa produktu TRUQAP opiera się na danych pochodzących od 

355 pacjentów, którzy otrzymali TRUQAP w skojarzeniu z fulwestrantem w badaniu III fazy 

(CAPItello-291). Mediana czasu trwania ekspozycji na kapiwasertyb w badaniu CAPItello-291 

wyniosła 5,42 miesiąca, przy czym u 27% pacjentów ekspozycja trwała ≥ 12 miesięcy. 
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Najczęstszymi działaniami niepożądanymi były: biegunka (72,4%), wysypka (40,3%), nudności 

(34,6%), uczucie zmęczenia (32,1%), wymioty (20,6%), zapalenie błony śluzowej jamy ustnej 

(17,2%), hiperglikemia (17,2%), ból głowy (16,9%) i zmniejszone łaknienie (16,6%). 

 

Najczęstszymi działaniami niepożądanymi stopnia 3. lub 4. były: wysypka (12,4%), biegunka (9,3%), 

hiperglikemia (2,3%), hipokaliemia (2,3%), niedokrwistość (2,0%) i zapalenie błony śluzowej jamy 

ustnej (2,0%). 

 

Ciężkie działania niepożądane obserwowano u 7,0% pacjentów leczonych produktem TRUQAP w 

skojarzeniu z fulwestrantem. Do najczęstszych ciężkich działań niepożądanych zgłaszanych u 

pacjentów przyjmujących TRUQAP w skojarzeniu z fulwestrantem należały: wysypka (2,3%), 

biegunka (1,7%) i wymioty (1,1%). 

 

Zmniejszenie dawki z powodu działań niepożądanych zgłoszono u 17,7% pacjentów. Najczęstszymi 

działaniami niepożądanymi prowadzącymi do zmniejszenia dawki produktu TRUQAP były biegunka 

(7,9%) i wysypka (4,5%).  

 

Zakończenie leczenia z powodu działań niepożądanych miało miejsce u 9,9% pacjentów. 

Najczęstszymi działaniami niepożądanymi prowadzącymi do zakończenia leczenia były wysypka 

(4,5%), biegunka (2,0%) i wymioty (2,0%). 

 

Tabelaryczny wykaz działań niepożądanych 

 

W Tabeli 8 wymieniono działania niepożądane w oparciu o zbiorcze dane pochodzące od pacjentów 

leczonych produktem TRUQAP w skojarzeniu z fulwestrantem w badaniach klinicznych po podaniu 

zalecanej dawki. 

 

Działania niepożądane zostały przedstawione według klasyfikacji układów i narządów MedDRA (ang. 

System Organ Class, SOC). W obrębie każdej grupy układów i narządów preferowane terminy 

uporządkowano zgodnie z malejącą częstością, a następnie według zmniejszającej się ciężkości. 

Częstości występowania działań niepożądanych są zdefiniowane jako: bardzo często (≥1/10); często 

(≥1/100 do <1/10); niezbyt często (≥1/1 000 do <1/100); rzadko (≥1/10 000 do <1/1 000); bardzo 

rzadko (<1/10 000) i częstość nieznana (częstość nie może być określona na podstawie dostępnych 

danych).  

 

 

Tabela 8 Działania niepożądane obserwowane u pacjentów leczonych produktem TRUQAP  

 

Klasyfikacja układów i 

narządów MedDRA 

Termin MedDRA Dowolny stopień nasilenia 

(%) 

Zakażenia i zarażenia 

pasożytnicze 

Zakażenie układu 

moczowego1 
Bardzo często 

Zaburzenia krwi i układu 

chłonnego 

Niedokrwistość 
Bardzo często  

Zaburzenia układu 

immunologicznego 

Nadwrażliwość2 
Często  

Zaburzenia metabolizmu i 

odżywiania 

Hiperglikemia3 Bardzo często  

Zmniejszone łaknienie Bardzo często 

Hipokaliemia4 Często 

Cukrzycowa kwasica 

ketonowa5 
Niezbyt często 
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Klasyfikacja układów i 

narządów MedDRA 

Termin MedDRA Dowolny stopień nasilenia 

(%) 

Zaburzenia układu 

nerwowego 

Ból głowy Bardzo często  

Zaburzenia smaku Często 

Zawroty głowy Często 

Omdlenia Często 

Zaburzenia nerek i dróg 

moczowych 

Ostre uszkodzenie nerek 
Często 

Zaburzenia żołądka i jelit Suchość błony śluzowej 

jamy ustnej 
Często 

Ból brzucha Często 

Biegunka2 Bardzo często  

Nudności Bardzo często  

Wymioty Bardzo często  

Zapalenie błony śluzowej 

jamy ustnej6 
Bardzo często  

Niestrawność Często  

Zaburzenia skóry i tkanki 

podskórnej 

Wysypka7 Bardzo często  

Świąd Bardzo często  

Suchość skóry Często 

Rumień wielopostaciowy Często 

Wykwity polekowe Niezbyt często 

Zapalenie skóry Niezbyt często  

Uogólnione złuszczające 

zapalenie skóry 
Niezbyt często  

Toksyczne wykwity skórne Niezbyt często  

Zaburzenia ogólne i stany 

w miejscu podania 

Zmęczenie8 Bardzo często 

Zapalenie błony śluzowej Często 

Gorączka9 Często 

Badania diagnostyczne Zwiększenie stężenia 

kreatyniny we krwi 
Często  

Zmniejszenie masy ciała Często 

Zwiększenie stężenia 

hemoglobiny glikowanej 
Często 

1 Zakażenie układu moczowego obejmuje zakażenie układu moczowego i zapalenie pęcherza moczowego. 
2 Obejmuje inne pokrewne terminy.  
3 Hiperglikemia obejmuje zwiększenie stężenia glukozy we krwi, cukrzycę, hiperglikemię, cukrzycę typu 2. 
4 Hipokaliemia obejmuje zmniejszenie stężenia potasu we krwi i hipokaliemię. 
5 Cukrzycowa kwasica ketonowa obejmuje cukrzycową kwasicę ketonową i kwasicę ketonową. 
6 Zapalenie błony śluzowej jamy ustnej obejmuje owrzodzenie aftowe, owrzodzenie jamy ustnej i zapalenie 

błony śluzowej jamy ustnej. 
7 Wysypka obejmuje rumień, wysypkę, wysypkę rumieniową, wysypkę plamistą, wysypkę plamisto-grudkową, 

wysypkę grudkową i wysypkę ze świądem. 
8 Zmęczenie obejmuje astenię i uczucie zmęczenia. 
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9 Gorączka obejmuje podwyższoną temperaturę ciała i gorączkę. 

  

Opis wybranych działań niepożądanych 

 

Hiperglikemia 

Hiperglikemia dowolnego stopnia wystąpiła u 61 (17,2%) pacjentów, a hiperglikemia stopnia 3. lub 4. 

wystąpiła u 8 (2,3%) pacjentów otrzymujących produkt leczniczy TRUQAP. Mediana czasu do 

pierwszego wystąpienia hiperglikemii wyniosła 15 dni (zakres: 1 do 367). W badaniu zmniejszenie 

dawki było konieczne u 2 (0,6%) pacjentów, a 1 (0,3%) pacjent zakończył leczenie z powodu 

hiperglikemii. Wśród wspomnianych 61 pacjentów z hiperglikemią 29 (47,5%) pacjentów było 

leczonych lekiem antyhiperglikemicznym (w tym 16,4% - insuliną). Patrz punkt 4.4. 

 

Biegunka 

Biegunka wystąpiła u 257 (72,4%) pacjentów otrzymujących produkt leczniczy TRUQAP. Biegunka 

stopnia 3. lub 4. wystąpiła u 33 (9,3%) pacjentów. Mediana czasu do pierwszego wystąpienia biegunki 

wyniosła 8 dni (zakres: 1 do 519). Zmniejszenie dawki było konieczne u 28 (7,9%) pacjentów, a 7 

(2,0%) pacjentów zakończyło stosowanie produktu TRUQAP z powodu biegunki. Wśród 

wspomnianych 257 pacjentów z biegunką podanie leków przeciwbiegunkowych było konieczne u 

59% (151/257) pacjentów w celu opanowania objawów biegunki.  

  

Wysypka 

Wysypkę (w tym rumień, wysypkę, wysypkę rumieniową, wysypkę plamistą, wysypkę plamisto-

grudkową, wysypkę grudkową i wysypkę ze świądem) zgłoszono u 143 (40,3%) pacjentów. Mediana 

czasu do pierwszego wystąpienia wysypki wyniosła 12 dni (zakres: 1-226). Zdarzenia stopnia 3. lub 4. 

wystąpiły u 44 (12,4%) pacjentów otrzymujących kapiwasertyb. Rumień wielopostaciowy wystąpił u 

6 (1,7%) pacjentów, a największym stopniem nasilenia był stopień 3. u 3 (0,8%) pacjentów. 

Uogólnione złuszczające zapalenie skóry wystąpiło u 2 (0,6%) pacjentów; zdarzenia te miały 3. 

stopień nasilenia. Zmniejszenie dawki było konieczne u 16 (4,5%) pacjentów, a 16 (4,5%) pacjentów 

zakończyło leczenie produktem TRUQAP z powodu wysypki. 

 

Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych 

 

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań 

niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania 

produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać 

wszelkie podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem krajowego systemu zgłaszania 

wymienionego w załączniku V. 

 

4.9 Przedawkowanie 

 

Obecnie nie ma swoistego leczenia w przypadku przedawkowania produktu leczniczego TRUQAP. 

Przyjęcie kapiwasertybu w dawce większej niż wskazana może zwiększyć ryzyko wystąpienia działań 

niepożądanych kapiwasertybu, w tym biegunki. Lekarze powinni stosować ogólne środki 

wspomagające, a pacjenci powinni być leczeni objawowo. 

 

 

5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE 

 

5.1  Właściwości farmakodynamiczne 

 

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwnowotworowe, inne leki przeciwnowotworowe, kod ATC: 

L01EX27. 

 

Mechanizm działania 

 

Kapiwasertyb jest silnym, selektywnym inhibitorem aktywności kinazowej wszystkich 3 izoform 

kinazy serynowo-treoninowej AKT (AKT1, AKT2 i AKT3). AKT jest głównym przekaźnikiem 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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sygnału w kaskadzie 3-kinazy fosfatydyloinozytolu (PI3K) regulującej liczne procesy komórkowe, w 

tym: przeżycie komórek, ich proliferację, cykl komórkowy, metabolizm, transkrypcję genów i 

migrację komórek. Aktywacja AKT w nowotworach jest skutkiem: aktywacji wyższych etapów przez 

inne szlaki sygnałowe, mutacji w genie AKT1, utraty funkcji homologu fosfatazy i tensyny (ang. 

Phosphatase and Tensin Homolog, PTEN) oraz mutacji w podjednostce katalitycznej PI3K (PIK3CA). 

 

Kapiwasertyb zmniejsza wzrost linii komórkowych wywodzących się z guzów litych i zaburzeń 

hematologicznych, w tym linii komórkowych raka piersi z mutacjami PIK3CA lub AKT1 bądź bez 

tych mutacji lub ze zmianami w genie PTEN.  

 

Leczenie kapiwasertybem i fulwestrantem wykazywało odpowiedź przeciwnowotworową w szeregu 

modeli PDX ludzkiego raka piersi ER+ reprezentujących różne podtypy raka piersi. Obejmowały one 

modele z wykrywalnymi mutacjami lub zmianami w genach PIK3CA, PTEN lub AKT1 bądź bez tych 

mutacji i zmian. 

 

Elektrofizjologia serca 

Na podstawie analizy zależności odpowiedzi na leczenie od ekspozycji, przeprowadzonej na danych 

pochodzących od 180 pacjentów z zaawansowanymi litymi nowotworami złośliwymi, którzy 

otrzymywali kapiwasertyb w dawkach od 80 do 800 mg, przewidywane wydłużenie QTcF wyniosło 

3,87 ms przy średnim Cmax w stanie stacjonarnym po podaniu dawki 400 mg dwa razy na dobę. 

 

Skuteczność kliniczna 

 

CAPItello-291 to randomizowane badanie prowadzone metodą podwójnie ślepej próby z grupą 

kontrolną przyjmującą placebo, do którego włączono 708 pacjentów w celu analizy skuteczności i 

bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego TRUQAP w skojarzeniu z fulwestrantem u 

dorosłych kobiet w wieku przed- i pomenopauzalnym oraz u dorosłych mężczyzn z miejscowo 

zaawansowanym (nieoperacyjnym) lub przerzutowym ER-dodatnim i HER2-ujemnym (definiowanym 

jako IHC 0 lub 1+, lub IHC 2+/ISH-) rakiem piersi, z których u 289 występował nowotwór z co 

najmniej jedną kwalifikującą się zmianą w genach PIK3CA/AKT1/PTEN, po wystąpieniu nawrotu lub 

progresji choroby w trakcie lub po leczeniu opartym na inhibitorze aromatazy (AI). 

 

Z badania wykluczono pacjentów, którzy stosowali wcześniej więcej niż 2 linie terapii hormonalnej z 

powodu choroby miejscowo zaawansowanej (nieoperacyjnej) lub przerzutowej, więcej niż 1 linię 

chemioterapii z powodu choroby miejscowo zaawansowanej (nieoperacyjnej) lub przerzutowej, 

wcześniejsze leczenie inhibitorami AKT, PI3K, mTOR, fulwestrantem i (lub) innymi SERDs, z 

istotnymi klinicznie zaburzeniami metabolizmu glukozy (zdefiniowanymi jako pacjenci z cukrzycą 

typu 1 lub cukrzycą typu 2 wymagający przyjmowania insuliny i (lub) HbA1c > 8,0% 

(63,9 mmol/mol)), z istotną klinicznie chorobą serca w wywiadzie i objawową chorobą trzewną lub 

pacjentów z obciążeniem chorobą dyskwalifikującym ich od leczenia hormonalnego.  

 

Pacjenci zostali zrandomizowani w stosunku 1:1 do grupy otrzymującej produkt TRUQAP w dawce 

400 mg (N=355) lub placebo (N=353) podawane dwa razy na dobę przez 4 dni, po których 

następowały 3 dni przerwy w każdym tygodniu wchodzącym w skład 28-dniowego cyklu leczenia. 

Fulwestrant w dawce 500 mg podawano w 1. i 15. dniu cyklu 1., a następnie w 1. dniu 28-dniowego 

cyklu. Kobiety w wieku przed- i okołomenopauzalnym były leczone agonistą LHRH. Randomizacja 

była stratyfikowana wedle obecności przerzutów do wątroby, wcześniejszego leczenia inhibitorami 

CDK4/6 i regionu geograficznego. Leczenie podawano do czasu progresji choroby, zgonu, wycofania 

zgody lub niedopuszczalnej toksyczności. Przed randomizacją od pacjentów pobierano próbkę guza w 

celu retrospektywnego stwierdzenia obecności lub braku zmian w genach PIK3CA/AKT1/PTEN w 

badaniu wykonywanym w ośrodku centralnym.  

 

Dane demograficzne i wyjściowe cechy charakterystyczne były równomiernie rozłożone w obu 

grupach. W puli 708 pacjentów mediana wieku wyniosła 58 lat (zakres: 26 do 90 i 30,7% pacjentów 

było w wieku powyżej 65 lat); kobiety (99%); osoby rasy białej (57,5%), osoby rasy żółtej (26,7%), 

osoby rasy czarnej (1,1%); stan sprawności według Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) 0 

(65,7%), 1 (34,2%), 21,8% pacjentek było w wieku przed- lub okołomenopauzalnym. Wszyscy 
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pacjenci otrzymywali wcześniej terapię hormonalną (100% pacjentów otrzymywało terapię opartą na 

AI i 44,1% pacjentów otrzymywało tamoksyfen). Wcześniejsze leczenie inhibitorem CDK4/6 

zgłoszono u 70,1% pacjentów. Chemioterapię z powodu choroby miejscowo zaawansowanej 

(nieoperacyjnej) lub przerzutowej zgłoszono u 18,2% pacjentów. Dane demograficzne pacjentów 

zaliczonych do podgrupy ze zmianami w genach PIK3CA/AKT1/PTEN były ogólnie odpowiadające 

całej populacji badania. 

 

Podwójny pierwszorzędowy punkt końcowy obejmował czas przeżycia wolnego od progresji choroby 

(PFS) w ocenie badacza w populacji ogólnej oraz PFS w podgrupie pacjentów ze zmianami w genach 

PIK3CA/AKT1/PTEN oceniane na podstawie kryteriów oceny odpowiedzi w guzach litych (RECIST) 

w wersji 1.1. 

 

W dniu daty odcięcia danych (ang. data cutoff, DCO) 15 sierpnia 2022 r., badanie wykazało 

statystycznie istotną poprawę PFS u pacjentów otrzymujących produkt leczniczy TRUQAP w 

skojarzeniu z fulwestrantem w porównaniu z pacjentami otrzymującymi placebo w skojarzeniu z 

fulwestrantem, zarówno w populacji ogólnej, jak i w podgrupie ze zmianami w genach 

PIK3CA/AKT1/PTEN (patrz Tabela 9). W analizie eksploracyjnej PFS przeprowadzonej u 313 (44%) 

pacjentów z guzami bez zmian w genach PIK3CA/AKT1/PTEN HR wyniósł 0,79 (95% CI: 0,61; 1,02), 

co wskazuje, że różnica w populacji ogólnej została przypisana przede wszystkim wynikom 

odnotowanym w populacji pacjentów z guzami, w których występowała zmiana w genach 

PIK3CA/AKT1/PTEN. Wyniki dotyczące PFS w ocenie badacza zostały potwierdzone spójnymi 

wynikami zaślepionej, niezależnej, centralnej oceny (BICR). ORR w ocenie badacza u pacjentów 

otrzymujących TRUQAP z fulwestrantem i placebo z fulwestrantem wyniósł odpowiednio 22,9% i 

12,2% w populacji ogólnej oraz odpowiednio 28,8% i 9,7% w podgrupie ze zmianami w genach.  

 

Określona a priori analiza okresowa OS (DCO 15 kwietnia 2024 r., 59% pacjentów zmarło) wykazała 

HR wynoszący 0,88 (95% CI: 0,65, 1,19) w podgrupie ze zmianami w genach PIK3CA/AKT1/PTEN. 

 

Wyniki dotyczące skuteczności przedstawiono w Tabeli 9 oraz na Rycinie 1. 

 

Tabela 9 Czas przeżycia wolnego od progresji choroby w ocenie badacza w podgrupie ze 

zmianami w genach PIK3CA/AKT1/PTEN 

    Podgrupa ze zmianami w genach PIK3CA/AKT1/PTEN  

N = 289  

  TRUQAP + fulwestrant  

N = 155  

Placebo + fulwestrant  

N = 134  

Liczba zdarzeń PFS – n (%)  121 (78,1)  115 (85,8)  

Mediana PFS, miesiące (95% 

CI)  

7.3 (5,5; 9,0)  3,1 (2,0; 3,7)  

Iloraz hazardu (95% CI)a  0,50 (0,38; 0,65)  

Wartość pb  < 0,001  
a Model proporcjonalnych hazardów Coxa ze stratyfikacją. Iloraz hazardu < 1 przemawia na korzyść 

kapiwasertybu w skojarzeniu z fulwestrantem. W przypadku populacji ogólnej, test log-rank i model Coxa 

poddano stratyfikacji wedle obecności przerzutów do wątroby (tak/nie), wcześniejszego stosowania 

inhibitorów CDK4/6 (tak/nie) i regionu geograficznego (Region 1: Stany Zjednoczone, Kanada, Europa 

Zachodnia, Australia i Izrael, Region 2: Ameryka Łacińska, Europa Wschodnia i Rosja w por. z Regionem 3: 

Azja). W przypadku populacji ze zmianami genetycznymi, test log-rank i model Coxa poddano stratyfikacji 

wedle obecności przerzutów do wątroby (tak/nie) i wcześniejszego stosowania inhibitorów CDK4/6 (tak/nie). 
b Test log-rank ze stratyfikacją.  
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Rycina 1 – Wykres estymaty Kaplana-Meiera dla czasu przeżycia wolnego od progresji choroby 

– badanie CAPItello-291 (ocena badacza, podgrupa ze zmianami w genach 

PIK3CA/AKT1/PTEN) 

 
 

 

Dzieci i młodzież 

Europejska Agencja Leków uchyliła obowiązek dołączania wyników badań produktu leczniczego 

TRUQAP we wszystkich podgrupach populacji dzieci i młodzieży z rakiem piersi (stosowanie u 

dzieci i młodzieży, patrz punkt 4.2). 

 

5.2 Właściwości farmakokinetyczne  

 

Farmakokinetykę kapiwasertybu scharakteryzowano u osób zdrowych i u pacjentów z guzami litymi. 

Pole pod krzywą zależności stężenia od czasu (AUC i Cmax) zwiększało się proporcjonalnie po 

podaniu pacjentom pojedynczej dawki z zakresu od 80 do 800 mg. Po podaniu wielokrotnych dawek z 

przedziału od 80 do 600 mg dwa razy na dobę AUC zwiększało się nieco bardziej niż w sposób 

proporcjonalny do dawki. Po przerywanym podawaniu kapiwasertybu w dawce 400 mg dwa razy na 

dobę w schemacie: 4 dni leczenia i 3 dni przerwy, przewiduje się, że stężenia kapiwasertybu w stanie 

stacjonarnym z AUC wynoszącym 8 069 hng/ml (37%) oraz Cmax wynoszącym 1 371 ng/ml (30%) 

zostaną osiągnięte w 3. i 4. dniu podawania leku w każdym tygodniu, począwszy od 2. tygodnia. W 

dniach bez podawania leku jego stężenia w osoczu są niskie (wynoszą około 0,5% do 15% Cmax w 

stanie stacjonarnym). 

 

Wchłanianie 

 

Kapiwasertyb jest szybko wchłaniany, a stężenie maksymalne (Cmax) obserwuje się po około 1-2 

godzinach u pacjentów. Średnia bezwzględna biodostępność wynosi 29%. 

 

Wpływ pokarmu 

 

Gdy kapiwasertyb był podawany po bogatotłuszczowym, wysokokalorycznym posiłku (około 

1000 kcal), stosunek wyników po posiłku/na czczo dla AUC i Cmax wyniósł odpowiednio 1,32 i 1,23 w 

porównaniu z wynikiem otrzymanym po podaniu leku po całonocnym poście. Gdy kapiwasertyb był 

podawany po ubogotłuszczowym, niskokalorycznym posiłku (około 400 kcal) ekspozycja na lek była 

podobna do ekspozycji po podaniu leku na czczo, a stosunek wyników po posiłku/na czczo wyniósł 

P
ra

w
d

o
p
o

d
o

b
ie

ń
st

w
o

 p
rz

eż
y

ci
a 

w
o

ln
eg

o
 

o
d

 p
ro

g
re

sj
i 

Czas od randomizacji (miesiące) 

TRUQAP plus Fulwestrant 

Placebo plus Fulwestrant 

 

Liczba pacjentów podlegających ryzyku 

Mediana PFS w miesiącach (95% CI)                    

                    TRUQAP plus Fulwestrant: 7,3 (5,5; 9,0) 

--------------  Placebo plus Fulwestrant:    3,1 (2,0; 3,7) 

                                  HR (95% CI): 0,50 (0,38; 0,65) 

                                     Wartość p w teście log-rank <0,001 
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1,14 i 1,21 odpowiednio dla AUC and Cmax. Jednoczesne podawanie leku z pokarmem nie 

powodowało klinicznie istotnych zmian w ekspozycji. 

 

Dystrybucja 

 

Średnia objętość dystrybucji wyniosła 2,6 l/kg po dożylnym podaniu kapiwasertybu osobom 

zdrowym. Kapiwasertyb nie wiąże się w dużym stopniu z białkami osocza (odsetek leku w postaci 

niezwiązanej wynosi 22%), a stosunek stężenia w osoczu do stężenia we krwi wynosi 0,71. 
 

Metabolizm 

 

Kapiwasertyb jest metabolizowany głównie przez enzymy CYP3A4 i UGT2B7. Najważniejszym 

metabolitem występującym w osoczu ludzkim był glukuronid eteru, który stanowił 83% całkowitego 

materiału związanego z lekiem. Mniej istotny metabolit będący produktem utleniania stanowił 2%, a 

kapiwasertyb stanowił 15% całkowitej ilości materiału związanego z lekiem obecnego w krążeniu. 

Nie zidentyfikowano aktywnych metabolitów. 

 

Eliminacja 

 

Efektywny okres półtrwania po podaniu pacjentom dawek wielokrotnych wyniósł 8,3 h. Średni 

całkowity klirens z osocza wyniósł 38 l/h po pojedynczym dożylnym podaniu osobom 

zdrowym. Średni całkowity klirens z osocza po podaniu doustnym wyniósł 60 l/h po doustnym 

podaniu pojedynczej dawki i zmniejszył się o 8% po wielokrotnym podaniu dawek 400 mg dwa razy 

na dobę.  

 

Po pojedynczym doustnym podaniu dawki 400 mg średni całkowity odzysk dawki radioaktywnej 

wyniósł 45% z moczu i 50% z kału. Klirens nerkowy wyniósł 21% klirensu całkowitego. 

Kapiwasertyb jest wydalany głównie w drodze przemian metabolicznych.   

 

Szczególne populacje pacjentów 

 

Wpływ rasy, wieku, płci i masy ciała 

W oparciu o analizę farmakokinetyki populacyjnej stwierdzono, że w odniesieniu do AUC i Cmax rasa 

(z uwzględnieniem pacjentów rasy białej i Japończyków), płeć lub wiek nie miały istotnego wpływu 

na ekspozycję na kapiwasertyb. Stwierdzono statystycznie istotną korelację pomiędzy klirensem 

pozornym po doustnym podaniu kapiwasertybu a masą ciała. Przewiduje się, że w porównaniu z 

pacjentem ważącym 66 kg, u pacjenta o masie ciała 47 kg AUC będzie o 12% większe. Nie ma 

podstaw do modyfikacji dawki w oparciu o masę ciała, ponieważ przewidywany wpływ na ekspozycję 

na kapiwasertyb jest niewielki. 

 

Zaburzenie czynności nerek 

Analizy farmakokinetyki populacyjnej wykazały, że AUC i Cmax były o 1% większe u pacjentów z 

łagodnymi zaburzeniami czynności nerek (klirens kreatyniny 60 do 89 ml/min) w porównaniu z 

pacjentami z prawidłową czynnością nerek. AUC i Cmax były o 16% większe u pacjentów z 

umiarkowanymi zaburzeniami czynności nerek (klirens kreatyniny 30 do 59 ml/min) w porównaniu z 

pacjentami z prawidłową czynnością nerek. 

 

Nie ma danych dotyczących ciężkich zaburzeń czynności nerek lub schyłkowej niewydolności nerek 

(klirens kreatyniny < 30 ml/min).  

 

Zaburzenie czynności wątroby 

Analizy farmakokinetyki populacyjnej wykazały, że AUC i Cmax były o 5% większe u pacjentów z 

łagodnymi zaburzeniami czynności wątroby (stężenie bilirubiny ≤ GGN i AspAT > GGN lub stężenie 

bilirubiny > 1 GGN do ≤ 1,5 GGN) w porównaniu z pacjentami z prawidłową czynnością wątroby 

(stężenie bilirubiny ≤ GGN i AspAT ≤ GGN). AUC było o 17%, a Cmax o 13% większe u pacjentów z 

umiarkowanymi zaburzeniami czynności wątroby (stężenie bilirubiny > 1,5 GGN do ≤ 3 GGN) w 

porównaniu z pacjentami z prawidłową czynnością wątroby. Dane dotyczące pacjentów z 
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umiarkowanymi zaburzeniami czynności wątroby są ograniczone i nie ma danych dotyczących 

ciężkich zaburzeń czynności wątroby. 

 

Interakcje międzylekowe  

Jednoczesne podanie osobom zdrowym pojedynczej dawki kapiwasertybu wynoszącej 400 mg po 

wielokrotnym podaniu leku zmniejszającego wydzielanie kwasu solnego w żołądku, rabeprazolu, w 

dawce 20 mg dwa razy na dobę przez 3 dni nie spowodowało klinicznie istotnych zmian ekspozycji na 

kapiwasertyb. 

Badania in vitro wykazały, że kapiwasertyb jest metabolizowany głównie przez enzymy CYP3A4 i 

UGT2B7. Wyniki klinicznych badań interakcji międzylekowych (ang. drug-drug interactions, DDI) 

oceniających potencjalne DDI w oparciu o interakcje z enzymami CYP3A4 (itrakonazolem i 

enzalutamidem) zostały przedstawione w punkcie 4.5 powyżej. Nie przeprowadzono klinicznych 

badań DDI analizujących potencjalne DDI w oparciu o interakcje z enzymami UGT2B7. 

 

W badaniach in vitro kapiwasertyb hamował aktywność enzymów metabolizujących CYP2C9, 

CYP2D6, CYP3A4 i UGT1A1 oraz indukował aktywność enzymów metabolizujących CYP1A2, 
CYP2B6 i CYP3A4. Kapiwasertyb hamował także aktywność transporterów lekowych BCRP, 

OATP1B1, OATP1B3, OAT3, OCT2, MATE1 i MATE2K w badaniach in vitro. Wyniki klinicznego 

badania DDI analizującego potencjalne DDI w oparciu o interakcje z enzymami CYP3A4 

(midazolamem) przedstawiono w punkcie 4.5 powyżej. Nie przeprowadzono klinicznych badań DDI 

analizujących potencjalne DDI w oparciu o interakcje z CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9, CYP2D6, 

UGT1A1, BCRP, OATP1B1, OATP1B3, OAT3, OCT2, MATE1 i MATE2K. 

 

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie 

 

Toksyczność w badaniach nieklinicznych/po podaniu dawek wielokrotnych 

 

Głównymi narządami lub układami będącymi celem dla działań toksycznych były szlak sygnałowy 

insuliny (zwiększenie stężenia glukozy i insuliny u szczurów i psów), męskie narządy rozrodcze 

(zwyrodnienie kanalików u szczurów i psów) oraz układ moczowy u szczurów (wielomocz, 

zmniejszenie wielkości komórek nabłonka kanalików nerkowych, zmniejszona wielkość i masa 

nerek). Działania te obserwowane po 1 miesiącu podawania leku były w dużym stopniu odwracalne w 

ciągu 1 miesiąca od zakończenia dawkowania. Działania te występowały przy stężeniach w osoczu, 

które były mniejsze lub podobne do stężeń występujących u ludzi (około 0,14 do 2-krotnie) po 

podaniu zalecanej dawki 400 mg dwa razy na dobę (w oparciu o całkowite AUC).  

 

Zwyrodnienie soczewki zaobserwowano u samców szczurów w 2-letnim badaniu rakotwórczości u 

szczurów przy narażeniu niższym niż u ludzi (0,1 krotnie) przy zalecanej dawce 400 mg dwa razy na 

dobę (w oparciu o całkowite AUC) i może być związane z podwyższonym poziomem glukozy. 

 

Wpływ na układ sercowo-naczyniowy (wydłużenie odstępu QTc, zwiększona kurczliwość serca i 

zmniejszone ciśnienie krwi) obserwowano u psów przy stężeniach w osoczu stanowiących w 

przybliżeniu 1,4 do 2,7-krotności przewidywanej ekspozycji klinicznej u ludzi po podaniu zalecanej 

dawki 400 mg dwa razy na dobę (w oparciu o Cmax niezwiązanego leku). 
 

Mutagenność i rakotwórczość 

  

Kapiwasertyb nie wykazywał działania mutagennego lub genotoksycznego w warunkach in vitro. Po 

doustnym podaniu szczurom kapiwasertyb wywoływał powstawanie mikrojąder w szpiku kostnym w 

aneugenicznym mechanizmie działania. 

 

W trwającym 2 lata badaniu rakotwórczości na szczurach stwierdzono zwiększoną częstość 

występowania i (lub) nasilenie hipertrofii/hiperplazji wysepek Langerhansa (u samców i samic) oraz 

zmiany nowotworowe w jądrach u samców. Zmiany obserwowano przy narażeniu niższym niż u ludzi 

(0,2 do 0,5 krotnie) przy zalecanej dawce 400 mg dwa razy na dobę (w oparciu o całkowite AUC). 
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Toksyczny wpływ na reprodukcję 

 

Toksyczny wpływ na zarodek i płód/rozwój potomstwa 

W badaniu zarodków i płodów szczura kapiwasertyb powodował zwiększenie poimplantacyjnej utraty 

zarodka, większą liczbę wczesnych śmierci zarodka wraz ze zmniejszeniem masy ciężarnej macicy i 

płodu oraz mniej istotne zmiany w narządach trzewnych płodu. Działania te obserwowano po podaniu 

dawki 150 mg/kg mc./dobę powodującej toksyczny wpływ na matkę, oraz gdy stężenia w osoczu 

stanowiły około 0,8-krotności ekspozycji u ludzi po podaniu zalecanej dawki 400 mg dwa razy na 

dobę (w oparciu o całkowite AUC). Gdy kapiwasertyb podawano ciężarnym samicom szczura w 

dawce 150 mg/kg mc./dobę przez cały czas trwania ciąży i we wczesnym okresie laktacji, stwierdzono 

zmniejszenie wielkości miotu i masy ciała młodych.  

 

Ekspozycję na kapiwasertyb potwierdzono u młodych osobników karmionych piersią, co może 

wskazywać na możliwość wydzielania kapiwasertybu do mleka ludzkiego. 

 

Płodność 

Kapiwasertyb wywierał działanie toksyczne na jądra i może zaburzać płodność mężczyzn w wieku 

reprodukcyjnym. Nie badano wpływu na płodność samic zwierząt. U samic w badaniach toksyczności 

po podaniu wielokrotnym zgłaszano pewne zmiany masy macicy u szczurów, które przypisywano 

zmianom zachodzącym w trakcie cyklu rujowego. Badanie histopatologiczne przeprowadzone u 

szczurów i psów nie wykazało żadnego związanego z leczeniem wpływu na żeńskie narządy 

rozrodcze, który może wskazywać na działania niepożądane na płodność samic. 

 

 

6. DANE FARMACEUTYCZNE 

 

6.1 Wykaz substancji pomocniczych 

 

Rdzeń tabletki 

 

Celuloza mikrokrystaliczna (E460i) 

Wapnia wodorofosforan 

Kroskarmeloza sodowa (E468) 

Magnezu stearynian (E470b) 

 

Otoczka 

 

Hypromeloza 

Tytanu dwutlenek (E171) 

Makrogol 3350 

Polidekstroza 

Kopowidon 

Trójglicerydy, średniołańcuchowe 

Żelaza tlenek czarny (E172) 

Żelaza tlenek czerwony (E172) 

Żelaza tlenek żółty (E172) 

 

6.2 Niezgodności farmaceutyczne 

 

Nie dotyczy. 

 

6.3 Okres ważności 

 

4 lata. 
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6.4 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania 

 

Brak specjalnych zaleceń dotyczących przechowywania produktu leczniczego. 

 

6.5 Rodzaj i zawartość opakowania  

 

Blister z Aluminium/Aluminium zawierający 16 tabletek powlekanych. Opakowanie po 64 tabletki (4 

blistry). 

 

6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania produktu leczniczego do 

stosowania 

 

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady należy usunąć zgodnie z 

lokalnymi przepisami.  

 

 

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

AstraZeneca AB 

SE-151 85 Södertälje 

Szwecja 

 

 

8. NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

  

EU/1/24/1820/001 tabletki 160 mg  

EU/1/24/1820/002 tabletki 200 mg 

 

 

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

I DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA 

 

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 czerwca 2024 

 

 

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

Szczegółowe informacje o tym produkcie leczniczym są dostępne na stronie internetowej Europejskiej 

Agencji Leków https://www.ema.europa.eu 

  

https://www.ema.europa.eu/
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ANEKS II 

 

A. WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE 

SERII 

 

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE 

ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA 

 

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE 

DOPUSZCZENIA DO OBROTU 

 

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE 

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA 

PRODUKTU LECZNICZEGO 
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A. WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII  

 

Nazwa i adres wytwórcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii 

 

AstraZeneca AB 

Gärtunavägen 

SE-152 57 Södertälje 

Szwecja 

 

 

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA  

 

Produkt leczniczy wydawany na receptę do zastrzeżonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka 

Produktu Leczniczego, punkt 4.2). 

 

 

C.  INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU  

 

• Okresowe raporty o bezpieczeństwie stosowania (ang. Periodic safety update reports, 

PSURs) 

 

Wymagania do przedłożenia okresowych raportów o bezpieczeństwie stosowania tego produktu 

leczniczego są określone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o którym 

mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogłaszanych na 

europejskiej stronie internetowej dotyczącej leków. 

 

Podmiot odpowiedzialny powinien przedłożyć pierwszy okresowy raport o bezpieczeństwie 

stosowania (PSUR) tego produktu w ciągu 6 miesięcy po dopuszczeniu do obrotu.  

 

 

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO I 

SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 

• Plan zarządzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP) 

 

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane działania i interwencje z zakresu nadzoru nad 

bezpieczeństwem farmakoterapii wyszczególnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2 

dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych 

aktualizacjach. 

 

Uaktualniony RMP należy przedstawiać: 

• na żądanie Europejskiej Agencji Leków; 

• w razie zmiany systemu zarządzania ryzykiem, zwłaszcza w wyniku uzyskania nowych 

informacji, które mogą istotnie wpłynąć na stosunek ryzyka do korzyści, lub w wyniku uzyskania 

istotnych informacji, dotyczących bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego lub 

odnoszących się do minimalizacji ryzyka. 
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ANEKS III 

 

OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ I ULOTKA DLA PACJENTA 
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ  
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 

 

PUDEŁKO TEKTUROWE 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

TRUQAP 160 mg tabletki powlekane 

kapiwasertyb 

 

 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ 

 

Każda tabletka powlekana zawiera 160 mg kapiwasertybu 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 

 

 

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 

 

Tabletka powlekana 

 

64 tabletki powlekane 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA PODANIA 

 

Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 

Podanie doustne 

 

Tu zapisać dzień rozpoczęcia leczenia: 

 

 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŻNOŚCI 

 

Termin ważności (EXP) 

 

 

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
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10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 

WŁAŚCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 

AstraZeneca AB 

SE-151 85 Södertälje 

Szwecja 

 

 

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  

 

EU/1/24/1820/001 tabletki 160 mg  

 

13. NUMER SERII 

 

Nr serii (Lot) 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 

 

 

15. INSTRUKCJA UŻYCIA 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 

 

truqap 160 mg 

 

 

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D 

 

Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 

 

 

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA 

 

PC 

SN 

NN 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 

 

PUDEŁKO TEKTUROWE 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

TRUQAP 200 mg tabletki powlekane 

kapiwasertyb 

 

 

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ 

 

Każda tabletka powlekana zawiera 200 mg kapiwasertybu 

 

 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 

 

 

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 

 

Tabletka powlekana 

 

64 tabletki powlekane 

 

 

5. SPOSÓB I DROGA PODANIA 

 

Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 

Podanie doustne 

 

Tu zapisać dzień rozpoczęcia leczenia: 

 

 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI 

 

Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 

 

 

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE 

 

 

8. TERMIN WAŻNOŚCI 

 

Termin ważności (EXP) 

 

 

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
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10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 

WŁAŚCIWE 

 

 

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 

AstraZeneca AB 

SE-151 85 Södertälje 

Szwecja 

 

 

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  

 

EU/1/24/1820/002 tabletki 200 mg  

 

13. NUMER SERII 

 

Nr serii (Lot) 

 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI 

 

 

15. INSTRUKCJA UŻYCIA 

 

 

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A 

 

truqap 200 mg 

 

 

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D 

 

Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 

 

 

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA 

 

PC 

SN 

NN 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH 

 

BLISTER 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

TRUQAP 160 mg tabletki 

kapiwasertyb 

 

 

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 

AstraZeneca 

 

 

3. TERMIN WAŻNOŚCI 

 

EXP 

 

 

4. NUMER SERII 

 

Lot 

 

 

5. INNE 

 

Dzień 1 

Dzień 2 

Dzień 3 

Dzień 4 

 

Symbole słońca/księżyca 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH 

 

BLISTER 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

 

TRUQAP 200 mg tabletki 

kapiwasertyb 

 

 

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

 

AstraZeneca 

 

 

3. TERMIN WAŻNOŚCI 

 

EXP 

 

 

4. NUMER SERII 

 

Lot 

 

 

5. INNE 

 

Dzień 1 

Dzień 2 

Dzień 3 

Dzień 4 

 

Symbole słońca/księżyca 
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B. ULOTKA DLA PACJENTA  
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Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta 

 

TRUQAP 160 mg tabletki powlekane 

TRUQAP 200 mg tabletki powlekane 

kapiwasertyb 

 

  Niniejszy produkt leczniczy będzie dodatkowo monitorowany. Umożliwi to szybkie 

zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczeństwie. Użytkownik leku też może w tym pomóc, 

zgłaszając wszelkie działania niepożądane, które wystąpiły po zastosowaniu leku. Aby dowiedzieć się, 

jak zgłaszać działania niepożądane – patrz punkt 4. 

 

Należy uważnie zapoznać się z treścią ulotki przed zażyciem leku, ponieważ zawiera ona 

informacje ważne dla pacjenta. 

- Należy zachować tę ulotkę, aby w razie potrzeby móc ją ponownie przeczytać.  

- W razie jakichkolwiek wątpliwości należy zwrócić się do lekarza, farmaceuty lub pielęgniarki. 

- Lek ten przepisano ściśle określonej osobie. Nie należy go przekazywać innym. Lek może 

zaszkodzić innej osobie, nawet jeśli objawy jej choroby są takie same. 

- Jeśli u pacjenta wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie objawy 

niepożądane niewymienione w tej ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi, farmaceucie lub 

pielęgniarce. Patrz punkt 4. 

 

Spis treści ulotki 

1. Co to jest lek TRUQAP i w jakim celu się go stosuje  

2. Informacje ważne przed przyjęciem leku TRUQAP   

3. Jak przyjmować lek TRUQAP   

4. Możliwe działania niepożądane  

5. Jak przechowywać lek TRUQAP 

6. Zawartość opakowania i inne informacje 

 

 

1. Co to jest lek TRUQAP i w jakim celu się go stosuje 

 

Co to jest lek TRUQAP   

 

TRUQAP jest lekiem stosowanym w leczeniu raka. Zawiera substancję czynną kapiwasertyb. 

Kapiwasertyb należy do grupy leków zwanych inhibitorami AKT. 

 

W jakim celu stosuje się lek TRUQAP 

 

TRUQAP jest stosowany w skojarzeniu z fulwestrantem (innym lekiem przeciwnowotworowym) w 

leczeniu dorosłych pacjentów z rakiem piersi wykazującym ekspresję receptorów estrogenowych (ER-

dodatnim), HER-2 ujemnym, który jest zaawansowany lub który rozprzestrzenił się do innych części 

ciała, posiadającym jeden lub więcej nieprawidłowych genów „PIK3CA”, „AKT1” lub „PTEN” i 

który nie odpowiada na inne leki blokujące działanie hormonów (terapię hormonalną). Kobiety, które 

nie osiągnęły menopauzy będą także otrzymywać lek zwany agonistą hormonu uwalniającego hormon 

luteinizujący (LHRH). W przypadku mężczyzn lekarz prowadzący zdecyduje, czy pacjent powinien 

być leczony agonistą LHRH.  

 

Lekarz przeprowadzi badania nowotworu występującego u pacjenta, aby sprawdzić, czy posiada on co 

najmniej jeden nieprawidłowy gen „PIK3CA”, „AKT1” lub „PTEN” i upewnić się, że TRUQAP jest 

lekiem odpowiednim dla pacjenta. 
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Jak działa lek TRUQAP 

 

Działanie leku TRUQAP polega na blokowaniu działania białek zwanych kinazami AKT. Białka te 

pomagają komórkom nowotworowym wzrastać i namnażać się. Blokując ich działanie TRUQAP 

może zmniejszyć wzrost komórek nowotworowych. 

 

W razie pytań o sposób działania leku TRUQAP lub powód, dla którego ten lek został przepisany 

pacjentowi należy zwrócić się do lekarza. 

 

Z jakim innym lekiem podaje się lek TRUQAP 

 

Podczas przyjmowania tego leku pacjent otrzyma także inny lek o nazwie fulwestrant. 

 

 

2. Informacje ważne przed przyjęciem leku TRUQAP  

 

Kiedy nie przyjmować leku TRUQAP: 

 

Jeśli pacjent ma uczulenie na kapiwasertyb lub na którykolwiek z pozostałych składników tego leku 

(wymienionych w punkcie 6). 

 

Ostrzeżenia i środki ostrożności  

 

Przed rozpoczęciem przyjmowania leku TRUQAP należy porozmawiać z osobą z fachowego 

personelu medycznego, jeśli:  

 

• U pacjenta występuje lub kiedykolwiek występowała cukrzyca lub wysokie stężenie cukru we 

krwi (hiperglikemia) lub objawy wysokiego stężenia cukru we krwi, w tym silne pragnienie, 

suchość w ustach, potrzeba częstszego niż zwykle oddawania moczu, oddawanie większej niż 

zwykle ilości moczu, odczuwanie zwiększonego łaknienia z utratą masy ciała. 

• U pacjenta występują obecnie jakiekolwiek zakażenia. 

• U pacjenta występuje biegunka lub luźne stolce. 

• U pacjenta występuje wysypka lub inne zaburzenia skórne. 

• U pacjenta występują choroby nerek bądź duże stężenie kreatyniny lub kwasu moczowego we 

krwi (widoczne w badaniach krwi). 

• U pacjenta występują choroby wątroby. 

 

Należy poprosić lekarza o ulotkę dołączoną do opakowania z fulwestrantem, ponieważ zawiera ona 

ważne informacje o tym leku. 

 

Podczas leczenia lekiem TRUQAP należy natychmiast skontaktować się z lekarzem, jeśli u pacjenta 

wystąpią wymienione niżej działania niepożądane. Lekarz może rozpocząć leczenie tych objawów, 

czasowo przerwać leczenie, zmniejszyć dawkę leku lub trwale zakończyć leczenie lekiem TRUQAP: 

Duże stężenie cukru we krwi (hiperglikemia)  

• Lekarz będzie monitorował stężenie cukru we krwi pacjenta przed rozpoczęciem leczenia lekiem 

TRUQAP, a także regularnie podczas leczenia lekiem TRUQAP oraz częściej w pierwszych 

ośmiu tygodniach leczenia. Stężenie cukru we krwi powinno być kontrolowane w 3. lub 4. dniu w 

tygodniach przyjmowania leku, przed przyjęciem leku TRUQAP. Na podstawie wyników 

badania, lekarz podejmie wszelkie niezbędne działania, takie jak przepisanie leku obniżającego 

poziom cukru we krwi oraz konsultacja z diabetologiem. Częstsze monitorowanie stężenia cukru 

we krwi i leczenia będzie konieczne u pacjentów z cukrzycą.  

• Lekarz poinformuje pacjenta dokładnie, kiedy i gdzie należy wykonać badania krwi. Leczenie 

lekiem TRUQAP można rozpocząć jedynie wtedy, gdy badania wykażą, że stężenie cukru we 

krwi jest prawidłowe. Jest to spowodowane tym, że lek TRUQAP może zwiększać poziom cukru 

we krwi (hiperglikemia), co może być poważne i powodować powikłania prowadzące do śmierci. 

• Objawy dużego stężenia cukru we krwi obejmują silne pragnienie, suchość w ustach, potrzebę 

częstszego niż zwykle oddawania moczu, oddawanie większej niż zwykle ilości moczu, 
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odczuwanie zwiększonego łaknienia z utratą masy ciała. Dodatkowe objawy, takie jak nudności, 

wymioty, ból brzucha, trudności z oddychaniem, oddech o owocowym zapachu, dezorientacja, 

nietypowe zmęczenie lub senność mogą być objawami ostrego powikłania zwiększonego stężenia 

cukru we krwi. 

Wszelkie objawy biegunki  

• Lekarz lub farmaceuta zaleci pacjentowi przyjmowanie większej ilości płynów lub stosowanie 

leków przeciwbiegunkowych. 

• Objawy biegunki to luźne lub wodniste stolce.  

Wysypka i inne polekowe reakcje skórne  

• Objawy wysypki i innych polekowych reakcji skórnych obejmują wysypkę, zaczerwienienie 

skóry, powstawanie pęcherzy na wargach, oczach lub w jamie ustnej, łuszczenie się skóry, 

suchość skóry, zapalenie skóry z wysypką, łuszczenie się powierzchni skóry.  

 

Dzieci i młodzież 

Lek TRUQAP nie jest zalecany dla dzieci lub młodzieży w wieku poniżej 18 lat. Bezpieczeństwo 

stosowania leku TRUQAP i jego skuteczność nie były badane w tej grupie wiekowej. 

 

Lek TRUQAP a inne leki 

Należy powiedzieć lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta 

obecnie lub ostatnio, a także o lekach, które pacjent planuje przyjmować. Niektóre leki stosowane w 

leczeniu zakażeń mogą zwiększać ryzyko działań niepożądanych leku TRUQAP i może zajść potrzeba 

zmniejszenia dawki leku TRUQAP przez lekarza. Przykłady podano niżej: 

• Niektóre antybiotyki (np. klarytromycyna, telitromycyna). 

• Niektóre leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol, itrakonazol, worykonazol, pozakonazol). 

• Niektóre leki antywirusowe (np. boceprewir, nelfinawir, rytonawir, telaprewir). 

 

Niektóre leki mogą zmniejszać skuteczność leku TRUQAP, na przykład karbamazepina, fenytoina, 

ziele dziurawca (lek ziołowy) i ryfampicyna. 

 

TRUQAP może także zwiększać ryzyko działań niepożądanych lub wpływać na skuteczność pewnych 

innych leków, takich jak bupropion, karbamazepina, cyklosporyna, fentanyl, irynotekan, 

simwastatyna. Może zajść potrzeba dostosowania dawki tych leków przez lekarza. 

 

Wymienione tu leki mogą nie być jedynymi lekami, które mogą wchodzić w interakcje z lekiem 

TRUQAP. Należy zapytać lekarza lub farmaceuty, jeśli pacjent nie jest pewien, czy przyjmowany 

przez niego lek jest jednym z leków wymienionych powyżej. 

 

Ciąża i wpływ na płodność 

Nie należy przyjmować leku TRUQAP, jeśli pacjentka jest w ciąży lub planuje zajść w ciążę. 

TRUQAP może mieć szkodliwy wpływ na nienarodzone dziecko. 

Jeśli pacjentka jest kobietą w wieku rozrodczym lekarz poprosi ją o przedstawienie ujemnego wyniku 

testu ciążowego przed rozpoczęciem leczenia i zaleci wykonywanie testu ciążowego podczas leczenia. 

 

Antykoncepcja u mężczyzn i kobiet 

Pacjentki powinny unikać zajścia w ciążę podczas przyjmowania leku TRUQAP. Należy omówić 

metody antykoncepcji z lekarzem, jeśli istnieje możliwość, że pacjentka zajdzie w ciążę. Pacjentki 

zdolne do zajścia w ciążę powinny stosować skuteczne metody antykoncepcji podczas leczenia lekiem 

TRUQAP i przez 4 tygodnie po przyjęciu ostatniej dawki. Jeśli pacjentka zajdzie w ciążę podczas 

leczenia, powinna natychmiast powiedzieć o tym lekarzowi. Lekarz doradzi pacjentce w zakresie 

odpowiednich metod antykoncepcji. 

 

Pacjenci powinni używać prezerwatywy podczas stosunków płciowych z partnerką w ciąży lub zdolną 

do zajścia w ciążę, podczas przyjmowania leku TRUQAP i przez 16 tygodni po przyjęciu ostatniej 

dawki. Partnerka pacjenta musi także stosować odpowiednią metodę antykoncepcji. Jeśli partnerka 

pacjenta zajdzie w ciążę, należy powiedzieć o tym lekarzowi. 

 

Karmienie piersią 
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Przed przyjęciem leku TRUQAP należy poinformować lekarza, jeśli pacjentka karmi piersią. Dla 

bezpieczeństwa dziecka nie należy karmić piersią podczas leczenia lekiem TRUQAP. 

 

Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn 

TRUQAP może wpływać na zdolność prowadzenia pojazdów lub obsługiwania maszyn. Jeśli pacjent 

odczuwa zmęczenie podczas przyjmowania leku TRUQAP należy zachować szczególną ostrożność 

podczas prowadzenia pojazdów lub obsługiwania maszyn. 

 

Lek TRUQAP zawiera sód 

Lek zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu na dawkę, to znaczy lek uznaje się za „wolny od sodu”. 

 

 

3. Jak przyjmować lek TRUQAP 

 

Ten lek należy zawsze przyjmować zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.  W razie 

wątpliwości należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty. 

 

• Dawka początkowa wynosi zazwyczaj 400 mg (dwie tabletki po 200 mg) przyjmowana dwa 

razy na dobę (łącznie 4 tabletki każdego dnia) przez cztery dni, po których następują trzy dni 

bez przyjmowania leku. Patrz Tabela 1.  

• Tabletki należy połykać w całości popijając je wodą i zachowując odstęp 12 godzin (2 rano i 2 

wieczorem); tabletki należy zażywać mniej-więcej o tej samej porze dnia w dniach 

przyjmowania leku.  

• Nie należy żuć, rozkruszać ani dzielić tabletek przed połknięciem. Nie należy połykać tabletek 

połamanych, pękniętych ani w żaden inny sposób uszkodzonych, ponieważ może to oznaczać 

nieprzyjęcie pełnej dawki leku. 

• Tabletki można przyjmować z pokarmem lub bez. 

 

Tabela 1 Schemat dawkowania leku TRUQAP  

Dzień  1  2  3  4  5*  6*  7*  

Rano  2 x 200 mg  2 x 200 mg  2 x 200 mg  2 x 200 mg        

Wieczór  2 x 200 mg  2 x 200 mg  2 x 200 mg  2 x 200 mg        

* Bez przyjmowania leku w dniach 5, 6 i 7.  

 

Należy zapisać dzień przyjęcia pierwszej dawki leku na pudełku tekturowym. 

Podczas przyjmowania leku TRUQAP pacjent będzie także otrzymywał inny lek zwany 

fulwestrantem. Lekarz ustali dawkę i schemat przyjmowania fulwestrantu. 

 

Jeśli wystąpią wymioty, nie należy przyjmować dodatkowej dawki. Należy przyjąć następną dawkę 

leku TRUQAP o zwykłej porze. 

Należy unikać spożywania grejpfrutów i soku grejpfrutowego podczas przyjmowania leku TRUQAP, 

ponieważ może to nasilić działania niepożądane leku TRUQAP.  

 

W zależności od odpowiedzi organizmu na leczenie lekiem TRUQAP lekarz może dostosować dawkę 

leku TRUQAP. Ważne jest, by stosować się do zaleceń lekarza. Jeśli u pacjenta wystąpią pewne 

działania niepożądane, lekarz może zmniejszyć dawkę, wstrzymać leczenie na pewien czas lub trwale 

zakończyć leczenia u pacjenta. 

 

Liczba tabletek, które należy przyjąć zależy od przepisanej dawki, jak pokazano niżej: 

• Dawka 400 mg: dwie tabletki po 200 mg dwa razy na dobę 

• Dawka 320 mg: dwie tabletki po 160 mg dwa razy na dobę 

• Dawka 200 mg: jedna tabletka 200 mg dwa razy na dobę 

 

Jak długo stosować lek TRUQAP 

Lek TRUQAP należy stosować tak długo, jak to zaleci lekarz.  
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Jest to długotrwałe leczenie, które może potrwać kilka miesięcy lub lat. Lekarz będzie regularnie 

kontrolował stan pacjenta, aby sprawdzić, czy leczenie przebiega zgodnie z przewidywaniami. W 

przypadku pytań o to, jak długo stosować lek TRUQAP należy porozmawiać z lekarzem lub 

farmaceutą. 

 

Przyjęcie większej niż zalecana dawki leku TRUQAP 

Jeśli pacjent przyjął zbyt wiele tabletek lub jeśli inna osoba przyjęła ten lek, należy natychmiast 

skontaktować się z lekarzem lub szpitalem w celu uzyskania porady. Należy pokazać opakowanie leku 

TRUQAP i tę ulotkę. Konieczne może być zastosowanie leczenia. 

 

Pominięcie przyjęcia leku TRUQAP 

W przypadku pominięcia dawki można nadal ją przyjąć, jeśli od zwykłej pory przyjmowania leku nie 

minęło więcej niż 4 godziny.  

 

Jeśli od zwykłej pory przyjmowania leku upłynęło więcej niż 4 godziny, należy pominąć tę dawkę. 

Należy przyjąć kolejną dawkę o zwykłej porze. Schemat dawkowania, patrz Tabela 1. Nie należy 

stosować podwójnej dawki w celu uzupełnienia pominiętej dawki.  

 

Przerwanie przyjmowania leku TRUQAP 

Nie należy przerywać przyjmowania leku TRUQAP, chyba, że tak zaleci lekarz. W razie 

jakichkolwiek dalszych wątpliwości związanych ze stosowaniem tego leku, należy zwrócić się do 

lekarza lub farmaceuty. 

 

 

4. Możliwe działania niepożądane 

 

Jak każdy lek, lek ten może powodować działania niepożądane, chociaż nie u każdego one wystąpią. 

Należy natychmiast skontaktować się z lekarzem, jeśli podczas leczenia lekiem TRUQAP wystąpią 

podane niżej działania niepożądane. Lekarz może rozpocząć leczenie tych objawów, czasowo 

przerwać leczenie, zmniejszyć dawkę leku lub trwale zakończyć leczenie lekiem TRUQAP. 

 

Duże stężenie cukru we krwi (hiperglikemia)  

• Nadmierne pragnienie i suchość w ustach 

• Potrzeba częstszego niż zwykle oddawania moczu 

• Wytwarzanie większej niż zwykle ilości moczu 

• Zwiększone łaknienie z utratą masy ciała 

Lekarz lub farmaceuta będzie monitorował stężenie cukru we krwi pacjenta przed rozpoczęciem i w 

trakcie leczenia lekiem TRUQAP. U pacjentów z cukrzycą monitorowanie stężenia cukru we krwi 

będzie prowadzone częściej. 

 

Biegunka 

• Luźne lub wodniste stolce 

Lekarz lub farmaceuta zalecą pacjentowi przyjmowanie większej ilości płynów lub stosowanie leków 

przeciwbiegunkowych. 

 

Wysypka i inne polekowe reakcje skórne  

• Wysypka 

• Zaczerwienienie skóry 

• Powstawanie pęcherzy na wargach, oczach lub w jamie ustnej 

• Łuszczenie się skóry 

• Suchość skóry 

• Zapalenie skóry z wysypką 

• Łuszczenie się powierzchni skóry 

 

W przypadku zauważenia któregokolwiek z następujących działań niepożądanych należy powiedzieć o 

tym lekarzowi, farmaceucie lub pielęgniarce: 
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Bardzo często (mogą wystąpić u więcej niż 1 osoby na 10) 

• Zakażenie części ciała, które gromadzą i wydalają mocz (zakażenie układu moczowego) 

• Małe stężenie hemoglobiny we krwi 

• Brak łaknienia 

• Nudności 

• Wymioty 

• Bolesne rany lub owrzodzenia w jamie ustnej z zapaleniem dziąseł (zapalenie błony śluzowej 

jamy ustnej) 

• Swędzenie (świąd) 

• Zmęczenie 

• Ból głowy 

 

Często (mogą wystąpić u nie więcej niż 1 osoby na 10) 

• Dziwny posmak w ustach (zaburzenia smaku) 

• Rozstrój żołądka, niestrawność 

• Wykwity skórne 

• Ból, zaczerwienienie i opuchnięcie błony śluzowej w różnych częściach ciała, np. błony 

śluzowej narządów płciowych (zapalenie błony śluzowej) 

• Duże stężenie kreatyniny we krwi widoczne w badaniach krwi, co może być objawem 

problemów z nerkami 

• Duże stężenie hemoglobiny glikowanej we krwi (markera stężenia cukru we krwi w okresie 

ostatnich 8 do 12 tygodni) 

• Zmniejszone stężenie potasu we krwi 

• Zawroty głowy 

• Omdlenia 

• Ból brzucha 

• Gorączka 

• Choroby nerek w tym szybkie pogorszenie czynności nerek (ostre uszkodzenie nerek)  

• Utrata masy ciała 

 

Niezbyt często (mogą wystąpić u nie więcej niż 1 osoby na 100) 

• Nadwrażliwość 

• Toksyczne wykwity skórne (wysypka alergiczna) 

• Cukrzycowa kwasica ketonowa (poważne powikłanie dużego stężenia cukru we krwi) 

 

Zgłaszanie działań niepożądanych 

Jeśli wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie objawy niepożądane niewymienione 

w tej ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielęgniarce. Działania niepożądane 

można zgłaszać bezpośrednio do „krajowego systemu zgłaszania” wymienionego w załączniku V. 

Dzięki zgłaszaniu działań niepożądanych można będzie zgromadzić więcej informacji na temat 

bezpieczeństwa stosowania leku. 

 

 

5. Jak przechowywać lek TRUQAP 

 

Lek należy przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 

 

Nie stosować tego leku po upływie terminu ważności zamieszczonego na pudełku tekturowym i 

blistrze po „EXP”. Termin ważności oznacza ostatni dzień podanego miesiąca. 

 

Brak specjalnych zaleceń dotyczących przechowywania leku. 

 

Nie stosować tego leku, jeśli zauważy się jakiekolwiek uszkodzenie opakowania lub jeśli tabletka jest 

złamana, pęknięta lub w inny sposób naruszona. 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Leków nie należy wyrzucać do kanalizacji ani domowych pojemników na odpadki.  Należy zapytać 

farmaceutę, jak usunąć leki, których się już nie używa. Takie postępowanie pomoże chronić 

środowisko. 

 

 

6. Zawartość opakowania i inne informacje 

 

Co zawiera lek TRUQAP 

Substancją czynną leku TRUQAP jest kapiwasertyb. 

• Każda 160 mg tabletka powlekana leku TRUQAP zawiera 160 mg kapiwasertybu. 

• Każda 200 mg tabletka powlekana leku TRUQAP zawiera 200 mg kapiwasertybu. 

 

Pozostałe składniki to: 

• Rdzeń tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (E460i), wodorofosforan wapnia, kroskarmeloza 

sodowa (E468) i stearynian magnezu (E470b) (patrz punkt 2 „Lek TRUQAP zawiera sód”). 

• Otoczka: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, polidekstroza, kopowidon, 

trójglicerydy średniołańcuchowe, żelaza tlenek czarny (E172), żelaza tlenek czerwony (E172), 

żelaza tlenek żółty (E172). 

 

Jak wygląda lek TRUQAP i co zawiera opakowanie 

TRUQAP 160 mg tabletki powlekane 

Okrągłe, obustronnie wypukłe, beżowe tabletki powlekane z wytłoczonym napisem „CAV” powyżej 

oznaczenia „160” na jednej stronie tabletki i gładkie na odwrocie. Przybliżona średnica tabletki: 

10 mm. 

 

TRUQAP 200 mg tabletki powlekane 

Obustronnie wypukłe, beżowe tabletki powlekane w kształcie kapsułki, z wytłoczonym napisem 

„CAV 200” na jednej stronie tabletki i gładkie na odwrocie. Przybliżone wymiary: 14,5 mm (długość), 

7,25 mm (szerokość). 

 

TRUQAP jest dostarczany w aluminiowych blistrach (oznaczonych symbolami słońca dla porannej 

dawki/księżyca dla wieczornej dawki) zawierających 16 tabletek powlekanych. Każde opakowanie 

zawiera 64 tabletki (4 blistry). 

 

Podmiot odpowiedzialny  

AstraZeneca AB 

SE-151 85 Södertälje 

Szwecja 

 

Wytwórca 

AstraZeneca AB 

Gärtunavägen 

SE-152 57 Södertälje 

Szwecja 

 

W celu uzyskania bardziej szczegółowych informacji dotyczących tego leku należy zwrócić się do 

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: 

 

België/Belgique/Belgien 

AstraZeneca S.A./N.V. 

Tel: +32 2 370 48 11 

  

Lietuva 

UAB AstraZeneca Lietuva 

Tel: +370 5 2660550 

  

България 

АстраЗенека България ЕООД 

Тел.: +359 24455000 

Luxembourg/Luxemburg 

AstraZeneca S.A./N.V. 

Tél/Tel: +32 2 370 48 11 
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Česká republika 

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. 

Tel: +420 222 807 111 

  

Magyarország 

AstraZeneca Kft. 

Tel.: +36 1 883 6500 

  

Danmark 

AstraZeneca A/S 

Tlf.: +45 43 66 64 62 

  

Malta 

Associated Drug Co. Ltd 

Tel: +356 2277 8000 

  

Deutschland 

AstraZeneca GmbH 

Tel: +49 40 809034100 

  

Nederland 

AstraZeneca BV 

Tel: +31 85 808 9900 

  

Eesti 

AstraZeneca  

Tel: +372 6549 600 

  

Norge 

AstraZeneca AS 

Tlf: +47 21 00 64 00 

  

Ελλάδα 

AstraZeneca A.E. 

Τηλ: +30 210 6871500 

  

Österreich 

AstraZeneca Österreich GmbH 

Tel: +43 1 711 31 0 

  

España 

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. 

Tel: +34 91 301 91 00 

  

Polska 

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.o. 

Tel.: +48 22 245 73 00 

  

France 

AstraZeneca 

Tél: +33 1 41 29 40 00 

  

Portugal 

AstraZeneca Produtos Farmacêuticos, Lda. 

Tel: +351 21 434 61 00 

  

Hrvatska 

AstraZeneca d.o.o. 

Tel: +385 1 4628 000 

  

România 

AstraZeneca Pharma SRL 

Tel: +40 21 317 60 41 

  

Ireland 

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) 

DAC 

Tel: +353 1609 7100 

  

Slovenija 

AstraZeneca UK Limited 

Tel: +386 1 51 35 600 

  

Ísland 

Vistor 

Sími: +354 535 7000 

  

Slovenská republika 

AstraZeneca AB, o.z. 

Tel: +421 2 5737 7777  

  

Italia 

AstraZeneca S.p.A. 

Tel: +39 02 00704500 

  

Suomi/Finland 

AstraZeneca Oy 

Puh/Tel: +358 10 23 010 

  

Κύπρος 

Αλέκτωρ Φαρµακευτική Λτδ 

Τηλ: +357 22490305 

  

Sverige 

AstraZeneca AB 

Tel: +46 8 553 26 000 

  

Latvija 

SIA AstraZeneca Latvija 

Tel: +371 67377100 
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:  

 

Inne źródła informacji 

 

Szczegółowe informacje o tym leku znajdują się na stronie internetowej Europejskiej Agencji Leków 

https://www.ema.europa.eu 

https://www.ema.europa.eu/
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