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INDICACOES TERAPEUTICAS DE
NIRAPARIB/ACETATO DE ABIRATERONA "

Niraparib/acetato de abiraterona é indicado:'

’ Em associacdo com prednisona ou prednisolona,
para o tratamento de doentes adultos com cancro
da prostata metastatico resistente a castracao
(CPMRC) com mutagdes BRCA 1/2 (germinativas
e/ou somaticas), nos quais a quimioterapia nao
esteja clinicamente indicada.!
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AKEEGA®
2 SUBSTANCIAS ATIVAS,
1 COMPRIMIDO!

O

Niraparib Acetato de Abiraterona

Inibe a PARP' Inibe a sintese de androgénios"

Bloqueia a reparagdo ‘ Reduz o crescimento celular

do ADN mediada
pela PARP'!

e a reparacdo do ADN mediada
pelo recetor de androgénios'?

@Akee ga

(niraparib/acetato de abiraterona)

Potencia a letalidade sintética*

O efeito sinérgico promove a acumulagédo
de danos no ADN, causando a morte
das células tumorais*




A UNIAO QUE ABRE UM NOVO

HORIZONTE's¢#

©

Uma opcao terapéutica para doentes com CPmMRC
com alteragGes nos genes BRCA 1/2'56

2 EM 1-Dupla acdo de niraparib + AA
combinados num Gnico comprimido!

45%

Reducao do risco de progressao radiografica
ou morte vs. placebo + AAP em doentes
com alteragdes nos genes BRCA 1/28

Perfil de seguranca
conhecido e gerivel®

A eficacia de AKEEGA® em
doentes em primeira linha com

CPmRC foi avaliada no estudo
de fase Ill MAGNITUDE.



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/39317633/

DOENTE COM CPmRC BRCA1/2

Recomendagdes Testagem Genomica*”®

TESTE GERMINATIVO

EAU 2026’

Recomendacdo forte para doentes
com historico familiar ou que testem Q

positivo no teste somatico
NCCN 2026° )
Recomendac@o para doentes
com historico familiar ou metastaticos

ESMO 2026 )
Recomendacado para todos Q

os doentes metastaticos

TESTE SOMATICO
Q Recomendacéo forte para

doentes metastaticos
NCCN 20268

Recomendacdo para
doentes metastaticos

Q A considerar em doentes
metastaticos

ESMO 20262

E recomendada a realizacio do teste genético somatico
para identificacdo de mutagdes nos genes HRR para
todos os doentes metastaticos, idealmente antes
do inicio do tratamento de 1L para o CPmRC (EAU
Guidelines).”

O diagnéstico de mutagdes nos genes BRCA 1/2 deve ser
realizado através da tecnologia NGS (EAU Guidelines).”
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A UTILIZACAO DE AKEEGA® ESTA
CONTRAINDICADA EM:

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer
um dos seguintes excipientes:'

Nucleo do comprimido

Silica coloidal anidra
Crospovidona
Hipromelose
Lactose mono-hidratada
Estearato de magnésio

Celulose microcristalina

vV vVvV<VvV<VvVvVew

Laurilsulfato de sédio

Revestimento do comprimido

Oxido de ferro preto (E172)
(Exclusivo do comprimido
de 50 mg/500 mg)

Oxido de ferro vermelho (E172)
Oxido de ferro amarelo (E172)

Laurilsulfato de sédio

v

Monocaprilocaprato de glicerol
Alcool polivinilico

Talco

Didxido de titanio (E171)

vV v vVVvVVVYY
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POSOLOGIA'

A dose inicial recomendada de AKEEGA® é de 200
mg/1000 mg como dose Gnica diaria'

Akeega’
(niraparib/acetato de abiraterona)

2 comprimidos
(100 mg/500 mg)

‘L;IIDU.&. + ‘LHIDU.&.

’ AKEEGA?® é utilizado com 10 mg de prednisona ou
prednisolona por dia.'

’ O comprimido de 50 mg/500 mg esta disponivel
para reducao de dose.!




MODO DE ADMINISTRACAO!

Administracdo Oral

1vez por dia, a mesma hora

1HORA » 2HORAS
ANTES DEPOIS

Deve ser tomado com o estdmago vazio,
pelo menos 1 hora antes ou 2 horas
depois das refeicoes

’ Os comprimidos de AKEEGA® tém de ser engolidos

inteiros com agua, ndo devem ser partidos, esmagados
ou mastigados.'



DOSE OMITIDA!

O que fazer no caso de esquecimento
ou falha na toma?

b Esta deve ser tomada o mais rapido
possivel no mesmo dia, prosseguindo no
dia seguinte com a dose diaria habitual.

P Comprimidos adicionais ndo devem ser
tomados para compensar a dose em
falta.

SOBREDOSAGEM!

O que fazer em caso
de sobredosagem?

P Nao existe um tratamento especifico.

b Em caso de sobredosagem, os médicos
devem seguir medidas gerais de suporte
e devem tratar os doentes de forma
sintomatica, incluindo a monitorizacao
de arritmias, hipocalemia e sinais e
sintomas de retencao de fluidos. A funcao
hepatica também deve ser avaliada.




POPULACOES ESPECIAIS'

NAO necessita de ajustar a dose de AKEEGA®
nestas popula¢es especiais:

Compromisso Renal'
Ligeiro a moderado

Doente Idoso'

Compromisso Hepatico'
Ligeiro



Recomenda-se monitorizacdo atenta
em doentes com compromisso renal
moderado devido a possivel aumento da
exposicao ao niraparib.’

Grave ou doenca renal terminal: ndo ha
dados; Sé usar se beneficio superar risco,
com monitorizagao rigorosa.’

Nao existem dados sobre seguranca
e eficacia em compromisso hepatico
moderado ou grave (Child-Pugh B ou C).

Moderado (Child-Pugh B): usar apenas
se o beneficio superar claramente o risco.’

Grave (Child-Pugh C): contraindicado.!
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS!

Efeitos de outros medicamentos no niraparib ou
acetato de abiraterona'

Indutores e inibidores de CYP3AA4:

Deve ser evitada a utilizacdo de fortes indutores
do CYP3A4 a menos que ndo exista alternativa
terapéutica, devido ao risco de diminuicaoda
exposicao a abiraterona.

Efeitos do niraparib ou acetato de abiraterona
noutros medicamentos'

Substratos de CYP2Dé6

Exemplos de medicamentos primariamente metabo-
lizados por CYP2D6:

) Metoprolol, propranolol, desipramina, venlafaxina,
haloperidol, risperidona, propafenona, flecainida,
codeina, oxicodona e tramadol.

Substratos de CYP2C8

Exemplos de medicamentos primariamente metabo-
lizados por CYP2C8:

b Pioglitazona e repaglinida.




INTERACOES MEDICAMENTOSAS!

Utilizacdo com medicamentos conhecidos por
prolongarem o intervalo QT

Recomenda-se precaucao durante a administracdao
de AKEEGA® com medicamentos conhecidos por
prolongarem o intervalo QT ou medicamentos
capazes de induzir Torsades de Pointes.

Tais como:

b Antiarritmicos de classe 1A (p. ex., quinidina,
disopiramida) ou de classe Il (p. ex., amiodarona,
sotalol, dofetilida, ibutilida), metadona, moxifloxacina,
antipsicoticos, etc.

Utilizacao com espironolactona'

A espironolactona liga-se ao recetor androgénico e
podera aumentar os niveis do antigénio especifico
da prostata (PSA). A utilizagdo com AKEEGA® nao é
recomendada.
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REACOES ADVERSAS
@i—_, HEMATOLOGICAS
¢ (TROMBOCITOPENIA,
ANEMIA, NEUTROPENIA'

Medicamentos conhecidos por reduzir as plaquetas
devem ser utilizados com precaucao.

) =) @

Consulte o separador “Monitorizacao” & “Gestdo
de Reacoes Adversas: Hematologicas” para mais
informacao.

) -
HIPERTENSAO!'

» Controlar hipertensao pré-existente antes de iniciar
AKEEGA®.

P Consulte o separador “Monitorizacdo” para mais
informacao.




g&’% EMBOLIA PULMONAR (EP)'

» Doentes com antecedentes de EP ou trombose
venosa podem apresentar um risco acrescido de

) =) @

uma ocorréncia adicional. Os doentes devem ser
monitorizados quanto a sinais e sintomas clinicos
de EP.

CONTRACEPCAO!

» Durante o tratamento e nos quatro meses apos
a Gltima dose de AKEEGA® é necessario utillizar
preservativo, caso o doente tenha atividade
sexual com uma mulher gravida. Se se tratar de
uma mulher com potencial para engravidar, tem de
utilizar preservativo juntamente com outro método
contraceptivo eficaz.




HIPOCALEMIA, RETE[\I(;AO
m DE FLUIDOS E REACOES

ADVERSAS CARDIOVASCULARES
DEVIDO A EXCESSO DE
MINERALOCORTICOIDE!

» E necessaria precaucio no tratamento de doentes
cujas patologias médicas subjacentes possam estar
comprometidas por hipocalemia ou retencio de
fluidos. Foi observado prolongamento do intervalo QT
em doentes que desenvolveram hipocalemia associada
ao tratamento com AKEEGA®. A hipocalemia e a

retencao de fluidos devem ser corrigidas e controladas.

Antes de tratar doentes com um risco significativo
de insuficiéncia cardiaca congestiva, a insuficiéncia
cardiaca deve ser tratada e a funcdo cardiaca
otimizada.

A gestdo dos fatores de risco cardiacos (incluindo
hipertensdo, dislipidemia e diabetes) deve ser
otimizada nos doentes em tratamento com AKEEGA®
e estes doentes devem ser monitorizados quanto a
sinais e sintomas de doenca cardiaca.

P AKEEGA® deve ser utilizado com precaucio em
doentes com histéria de doenca cardiovascular.

P Consulte o separador “Monitorizacdo” para mais
informacao.



3@% INFECOES'

» No estudo MAGNITUDE, ocorreram infecdes
graves, incluindo infecdes de COVID-19 com
desfecho fatal, mais frequentemente em doentes

) =) @

tratados com AKEEGA®. Os doentes devem
ser monitorizados quanto a sinais e sintomas
de infecdo. Poderdao ocorrer infecbes graves
na presenca de neutropenia e/ou leucopenia.

—= HIPOGLICEMIA

000 - .

== & HIPERGLICEMIA'

» Foram notificados casos de hipoglicemia com
a administracdo de acetato de abiraterona mais
prednisona ou prednisolona a doentes com
diabetes pré-existente a receberem pioglitazona
ou repaglinida (metabolizada por CYP2C8).

A utilizacdo de glucocorticéides pode potenciar

a hiperglicemia, por conseguinte, os niveis de
agicar no sangue devem ser monitorizados em
doentes com diabetes.

Os niveis de aglcar no sangue devem ser medidos
frequentemente em doentes com diabetes.




HEPATOTOXICIDADE

E COMPROMISSO HEPATICO!

Ao iniciar com a dosagem reduzida (2 comprimidos)
apos interrupcao de dose, a funcao hepatica deve
ser monitorizada a cada 2 semanas (durante
6 semanas) devido ao risco de exposicdo aumentada
a abiraterona antes de retomar a monitorizagao
regular.

b Tem-se demonstrado que o compromisso hepatico
moderado (Child-Pugh Classe B ou qualquer AST
e TB>1,5x—3 x LSN) aumenta a exposicao sistémica
a abiraterona e ao niraparib.

P Consulte o separador “Monitorizacdo” e “Gestio de
Reacdes adversas: outras” para mais informacao.

AUMENTO DAS FRATURAS .
E MORTALIDADE EM COMBINAGCAO
ORETO DE RADIO (RA) 223'

‘ » AKEEGA® mais prednisona ou prednisolona em
combinacdo com o tratamento com Ra-223 esta
contraindicado.

b Recomenda-se que o tratamento subsequente com
Ra-223 ndo seja iniciado durante pelo menos cinco dias
ap6s a dltima administracdo de AKEEGA® em combina-
¢ao com prednisona ou prednisolona.



@ EFEITOS NO MUSCULO

ESQUELETICO!

P Nio foram observados casos de miopatia e
rabdomiélise em doentes tratados com AKEEGA®.

Recomenda-se precaucdo em doentes tratados
concomitantemente com medicamentos
conhecidos por estarem associados a miopatia/
rabdomiélise.

Q LACTOSE E SODIO!

P Este medicamento contém lactose. Doentes
com problemas hereditarios raros de intolerancia
a galactose, deficiéncia total de lactase ou
malabsorcdo de glucose-galactose ndo devem
tomar este medicamento.

b Este medicamento contém menos do que 1 mmol
(23 mg) de sodio por dose, ou seja, € praticamente
“isento de sodio”.
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MONITORIZACAO RECOMENDADA!

o Hemograma completo

e Aminotransferases séricas e bilirrubina total

9 Retencéo de liquidos e outros sinais
e sintomas de insuficiéncia cardiaca

o Niveis de potassio

Pressao arterial

FREQUENCIA DE MONITORIZAGAO!

Antes do Més do tratamaneto
Tratamento
1 2 3 4-12

més meses meses meses

A cada
SEERE
2 semanas

Adaptado de ref. 1.




» Ao iniciar com a dosagem reduzida apés interrupgao
de dose devido a reacdes adversas hematologicas,
a funcdo hepatica deve ser monitorizada a cada
2 semanas durante 6 semanas devido ao risco
de exposicdo aumentada a abiraterona, antes de
retomar a monitorizagao regular.'

Nos doentes com hipocalemia pré-existente ou
naqueles que desenvolvem hipocalemia enquanto
sdo tratados com AKEEGA®, considerar manter o
nivel de potassio do doente 2 4,0 mM.'
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COMO GERIR A REACAO ADVERSA DE
ACORDO COM A GRAVIDADE?'

b Toxicidades hematolégicas mais frequentes:
anemia, trombocitopenia, neutropenia (associadas
ao niraparib).

Estas toxicidades ocorreram geralmente nos
primeiros 3 meses de tratamento, com aincidéncia
a diminuir ao longo do tempo.

No estudo MAGNITUDE e noutros estudos de
AKEEGA®, os seguintes parametros hematologicos
foram critérios de inclusao:

P Contagem absoluta de neutrdfilos (ANC)
21500 células/pl

P Plaquetas = 100 00O células/pl

» Hemoglobina = 9 g/dl




RECOMENDACOES DE AJUSTE
DE DOSE PARA TROMBOCITOPENIA

E NEUTROPENIA'

Sem > Considerar monitorizagdo
alteragoes semanal

Considerar interromper
> até Glou
estado inicial

Monitorizagao
semanal

Suspender Retomar:
& monitorizagao mesma dose
semanal até G1 | -»| ou2 comprimidos |-,
ou estado inicial de50mg/500mg|: | Monitorizacdo
(dosagem reduzida)) : semanal
i | do hemograma
durante
28 dias
Suspender Retomar: ap6s reiniciar
& monitorizagdo 2 comprimidos
semanal até G1 > de 50 mg/500 mg [
J~ ou estado inicial (dosagem reduzida)
zi
ocorrencia Considerar
a descontinuagdo
do tratamento
se ja estava no
comprimido
de dosagem
reduzida
3* .
ocorréncia |-» Descontinuar
> Grau 3 permanentemente

Adaptado de ref. 1.



RECOMENDACOES DE AJUSTE DE DOSE

PARA ANEMIA'"°

Grau1
(Hgb<10g/dl
ou
6,2 mmol/L)

Sem alteracées

> Considerar monitorizagdo
semanal

Grau 2 (Hgb
entre
10e8g/dl
oué6,2
e 4,9 mmol/L)

Monitorizagdo semanal durante 28 dias

se vier de G1

Grau>3
Hgb <8 g/dl
ou
4,9 mmol/L)
até Grau< 2

Suspender e disponibilizar
gestao de suporte com
monitorizagao pelo >
menos semanal

Retomar: mesma dose
ou 2 comprimidos
de 50 mg/500 mg
(dosagem reduzida)

Suspender
& monitorizagao
semanal até G1

2 ou estado inicial

v

Retomar:
2 comprimidos
de 50 mg/500 mg
(dosagem reduzida)

ocorréncia

> Grau 3 Considerar

a descontinuacao
do tratamento
se ja estava no

comprimido
de dosagem
reduzida

v

Retomar: N
2 imid Monitorizagao
comprimidos | sernanal
de 50 mg/500 mg durante 28 dias
(dosagem reduzida)

32
ocorréncia (-
> Grau 3

Considerar descontinuar
o tratamento

Adaptado de ref. 1.




’ Durante a interrupcao do tratamento o médico

pode considerar a possibilidade de administrar
AAP+P para manter a dose diaria de AA!

Aoiniciar com a dosagem reduzida (2 comprimidos)
apos interrupcao de dose, a funcao hepatica deve
ser monitorizada a cada 2 semanas (durante
6 semanas).

Toxicidade hematolégica ndo tiver regressado
a niveis aceitaveis no prazo de 28 dias apés o
periodo de interrupcao da dose.
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REACOES ADVERSAS NAO

HEMATOLOGICAS (GRAU = 3)'

b Tratamento deve ser interrompido e deve ser instituida
uma gestdo médica apropriada.’

P N3o reiniciar até que os sintomas sejam resolvidos para
Grau 1 ou valor inicial (pré-tratamento).’

HEPATOTOXICIDADE'

» No estudo MAGNITUDE, a maioria destes acontecimentos
eram elevacbes de aminotransferases de baixo grau.
A mediana de tempo até ao inicio da hepatotoxicidade
foi de 43 dias.'

Hepatotoxicidade grau = 3 (ALT ou AST >5x LSN).
P 1. Interromper e monitorizar funcio hepética.

P 2. Reiniciar ap6s normalizagdo, com dose reduzida
(1 comprimido de dosagem regular) e monitorizar
a cada duas semanas, durante 3 meses, e depois
todos os meses.

Descontinuacdo permanente!’

P Em caso de recorréncia de hepatotoxicidade com uma
dose reduzida de 100 mg/500 mg por dia
(1 comprimido).

p Doentes com hepatotoxicidade grave (ALT ou AST =
20x LSN).

p Doentes com elevagdo simultanea de ALT superior
a 3 x LSN e da bilirrubina total superior a 2 x LSN
(sem obstrucédo biliar ou outras causas responsaveis
pela elevagdo simultanea).
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QUAIS SAO OS CRITERIOS DE
DESCONTINUAGCAO DE AKEEGA®?°"

AN

Toxicidade inaceitavel"

X
Progressao radiografica
confirmada®"

Progressao
clinica inequivoca"



ABREVIATURAS

AA: Acetato de Abiraterona; AAP: Acetato de Abiraterona + Prednisona;
ALT: Alanina Aminotransferase; ANC: Contagem Absoluta de Neutrofilos;
AST: Aspartato Aminotransferase; CPmRC: Cancro da Prostata
Metastatico Resistente a Castracdo; EP: Embolia Pulmonar; G1: Grau 1;
HRR: Genes de Reparacdo por Recombinacdo Homéloga; LSN: Limite
Superior da Normalidade; NGS: Sequenciacdo de Nova Geracdo;
PARP: Poli (ADP-ribose) Polimerase; PSA: Antigénio Especifico da
Préstata; QT: Quimioterapia.
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Informacdes Essenciais Compativeis com o Resumo das Caracteristicas
do Medicamento

Akeega® 50 mg/500 mg comprimidos revestidos por pelicula. Akeega®
100 mg/500mg comprimidos revestidos por pelicula. Cada comprimido
revestido por pelicula contém tosilato mono-hidratado de niraparib equivalente
a50 mg de niraparib e 500 mg de acetato de abiraterona, equivalente a 446 mg
de abiraterona. Cada comprimido revestido por pelicula contém tosilato
monohidratado de niraparib equivalente a 100 mg de niraparib e 500 mg de
acetato de abiraterona. equivalente a 446 mg de abiraterona. Cada comprimido
revestido por pelicula contém 241 mg de lactose. Forma farmacéutica:
comprimidos revestidos por pelicula. 50/500 mg - cor de laranja amarelados a
castanho amarelados, ovais com a gravagdo “N 50 A" numa das faces e lisos na
outra face. 100/500 mg - cor de laranja, ovais com a gravacao “N 100 A" numa
das faces e lisos na outra face. Indicagoes terapéuticas: Akeega® é indicado em
associacdo com prednisona ou prednisolona: em associagdo com terapéutica de
privagdo androgénica (ADT) no tratamento de doentes adultos com cancro da
prostata metastatico hormonossensivel (CPmHS) e mutagdes (germinativas
e/ou somaticas) BRCA 1/2 e no tratamento de doentes adultos com cancro da
prostata metastatico resistente a castracdo (CPmMRC) e mutacdes (germinativas
efou somaticas) BRCA 1/2 nos quais a quimioterapia ndo esteja clinicamente
indicada. Posologia e modo de administragao: O tratamento com Akeega® mais
prednisona ou prednisolona deve ser iniciado e supervisionado por médicos
especialistas experientes no tratamento do cancro da prostata. Antes do inicio da
terapéuticacom Akeega®, tem de ser determinado o estado mutacional de BRCA
utilizando um método de testagem validado. Posologia: A dose inicial
recomendada de Akeega® é de 200 mg/I000 mg (dois comprimidos de
100 mg de niraparib/500 mg de acetato de abiraterona) como dose (inica diaria,
aproximadamente & mesma hora todos os dias. O comprimido de 50 mg/
500 mg esta disponivel para redugéo de dose. A castragdo médica com um
analogo da hormona libertadora de gonadotropina (GnRH) deve ser continuada
durante o tratamento dos doentes ndo castrados cirurgicamente. Akeega®
é utilizado diariamente com prednisona ou prednisolona, 5 mg ou 10 mg para
o tratamento do CPmHS ou CPmRC, respetivamente. Duragdo do tratamento:
Os doentes devem ser tratados até & progressdo da doenca ou toxicidade
inaceitavel. Doses omitidas: Em caso de omissdo de uma dose de Akeega®,
prednisona ou prednisolona, esta deve ser tomada o mais cedo possivel no
mesmo dia, prosseguindo no dia seguinte com a dose diéria habitual. No devem
ser tomados comprimidos adicionais para compensar a dose omitida. Ajustes da
dose para reagdes adversas ndo hematoldgicas: Para os doentes que desenvolvem
reacdes adversas ndo hematologicas de Grau = 3, o tratamento deve ser
interrompido e deve ser instituida uma gestdo médica apropriada.
O tratamento com Akeega® ndo deve ser reiniciado até que os sintomas da
toxicidade tenham sido resolvidos até ao Grau 1ou a linha de base. Ajustes da dose
para_reagdes adversas hematoldgicas: Para doentes que desenvolvem uma
toxicidade hematoldgica = Grau 3 ou intoleravel, a dosagem de Akeega®
deve ser interrompida em vez de descontinuada e a gestdo de suporte
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deve ser considerada. Akeega® deve ser descontinuado permanentemente se
a toxicidade hematoldgica ndo tiver regressado a niveis aceitaveis no prazo de
28 dias apds o periodo de interrupcdo da dose. Para informagdo relacionada com
recomendagdes de ajuste de dose para trombocitopenia, neutropenia e anemia,
consulte o RCM completo. Hepatotoxicidade: Nos doentes que desenvolvem
hepatotoxicidade = Grau 3, o tratamento com Akeega® deve ser interrompido
e a funcdo hepatica deve ser cuidadosamente monitorizada. O tratamento s6
pode ser reiniciado ap6s o retorno dos resultados dos testes da funcdo hepatica
aos valores iniciais do doente e a um nivel de dose reduzido de um comprimido
Akeega® de dose regular (equivalente a 100 mg de niraparib/500 mg de acetato
de abiraterona). Nos doentes submetidos a recomego do tratamento, os niveis
séricos de transaminases devem ser monitorizados. Em caso de recorréncia de
hepatotoxicidade com uma dose reduzida de 100 mg/500 mg por dia,
o tratamento com deve ser descontinuado. No caso de hepatotoxicidade
grave (ALT ou AST 20 vezes o LSN), o tratamento deve ser descontinuado
permanentemente. Akeega® deve ser descontinuado permanentemente para
os doentes que desenvolvem uma elevagdo simultanea de ALT superior
a3 xLSN e da bilirrubina total superior a 2 x LSN, na auséncia de obstruggo biliar
ou outras causas responsaveis pela elevacdo simultdnea. Monitorizagdo
recomendada: Devem ser obtidos hemogramas completos antes do inicio do
tratamento, semanalmente durante o primeiro més, a cada duas semanas
durante os dois meses seguintes, seguido de monitorizagdo mensal durante
o primeiro ano e depois de dois em dois meses durante o resto do
tratamento. As aminotransferases séricas e a bilirrubina total devem ser medidas
antes do inicio do tratamento, a cada duas semanas durante os primeiros trés
meses de tratamento, depois mensalmente durante o primeiro ano e depois de
dois em dois meses, durante todo o tratamento. Ao iniciar a dose mais baixa de
Akeega (dois comprimidos de 50 mg/500 mg) apbs interrupgdo de dose, a
funcéo hepatica deve ser monitorizada a cada duas semanas durante seis
semanas devido ao risco de exposicdo aumentada a abiraterona, antes de
retomar a monitorizacdo regular. O potassio sérico deve ser monitorizado
mensalmente durante o primeiro ano e depois de dois em dois meses durante
todo o tratamento. A tensdo arterial deve ser monitorizada semanalmente
durante os primeiros dois meses, mensalmente durante o primeiro ano e depois
de dois em dois meses, durante todo o tratamento. Populagdes especiais: Idosos:
Nao é necessario qualquer ajuste da dose em doentes idosos. Compromisso
hepdtico: compromisso hepatico ligeiro pré-existente: sem necessidade de ajuste;
compromisso hepatico moderado a grave: ndo existem dados sobre a seguranca
e eficacia clinicas de doses multiplas de Akeega®. A utilizagdo de Akeega® devera
ser avaliada com cuidado em doentes com compromisso hepatico moderado,
nos quais o beneficio devera superar claramente o possivel risco; compromisso
hepatico grave: Akeega® esta contraindicado. Compromisso renal: compromisso
renal ligeiro a moderado: sem necessidade de ajuste, no entanto deve realizarse
monitorizacdo atenta de acontecimentos de seguranga em caso de compromisso
renal moderado devido ao potencial de exposicdo aumentada ao niraparib;
compromisso renal grave ou doenga renal em fase terminal submetidos



IECRCM

a hemodialise: ndo existem dados sobre a utilizacdo de Akeega®; compromisso
renal grave: Akeega® podera ser utiizado somente se o beneficio superar
o potencial risco e ocorrer monitorizacdo atenta do doente quanto a funcéo renal
e acontecimento adversos. Populagdo pedidtrica: Nao existe utilizacdo relevante
de Akeega® na populagdo pediatrica. Modo de administragdo: Via oral.
Os comprimidos tém de ser tomados em dose Unica, uma vez ao dia. Akeega®
deve ser tomado com o estémago vazio, pelo menos 1 hora antes ou 2 horas
apds uma refeicdo. Os comprimidos de Akeega® tém de ser engolidos inteiros
com agua, ndo devem ser partidos, esmagados ou mastigados. Precaugdes a ter
em conta antes de manusear ou administrar o medicamento: As mulheres que
estdo gravidas ou que possam engravidar devem usar luvas ao manusear os
comprimidos. Contraindicacdes: Hipersensibilidade as substancias ativas ou
a qualquer um dos excipientes mencionados na seccdo 6.1 do RCM completo.
Mulheres que estdo gravidas ou que possam vir a engravidar. Compromisso
hepatico grave (Child-Pugh Classe C). Akeega® com prednisona ou prednisolona
é contraindicado em combinagdo com o tratamento com Ra-223. Efeitos
indesejaveis: RAMs notificadas em ensaios clinicos: Muito frequentes: infecdes
do trato respiratério, infecdo do trato urinario, anemia, trombocitopenia,
neutropenia, leucopenia, linfopenia, diminuicdo do apetite, hipocalemia,
hiperglicemia, insénia, tonturas, dor de cabeca, hipertensdo, afrontamentos,
dispneia, tosse, obstipagdo, nauseas, vomitos, dor abdominal, diarreia, dor
musculoesquelética, fadiga, edema, diminuicéo de peso, creatinina sanguinea
aumentada. Frequentes: pneumonia, infegdo gastrointestinal, sépsis,
perturbagdes do metabolismo lipidico, depresséo, ansiedade, estado confusional,
letargia, perturbagdo cognitiva, disgeusia, insuficiéncia cardiaca, arritrnia, angina de
peito, taquicardia, palpitagdes, embolia pulmonar, epistaxe, gastrite, distensdo
abdominal, dispepsia, estomatite, boca seca, hiperbilirrubinemia, erupcio
cutanea, prurido, reagéo de fotossensibilidade, hematiria, lesdo renal aguda, dor
toracica ndo cardiaca, fosfatase alcalina no sangue aumentada, AST aumentada,
ALT aumentada, fraturas. Pouco frequentes: infecdo cutdnea, conjuntivite
sindrome mielodisplasica/leucemia mieloide aguda, hipersensibilidade, enfarte
do miocardio, pneumonite, insuficiéncia hepatica, hepatite, hemorragia uretral,
dor toracica, inflamacdo da mucosa, prolongamento do intervalo QT no
eletrocardiograma, gamaglutamiltransferase aumentada. Desconhecida:
pancitopenia, insuficiéncia suprarrenal, sindrome de encefalopatia posterior
reversivel (PRES), crise hipertensiva, alveolite alérgica, rabdomiblise, miopatia.
Titular da Autorizagdo de Introducio no Mercado: Janssen-Cilag International
NV, Turhoutseweg, 30, B-2340 Beerse, Bélgica. Para mais informages devera
contactar o Representante do Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda., Lagoas Park, Edificio 9, 2740-262 Porto Salvo.
Medicamento de receita médica restrita, de utilizagdo reservada a certos meios
especializados. Notificacdo de acontecimentos adversos ou outras situages de
seguranca especiais: farmacovigilancia_portugal@its.jnj.com ou 214368600.
Notificacdo de reclamagdes de qualidade: qualidade_janssen@its.jnj.com
ou 214368600. Antes de prescrever consulte o RCM completo. IECRCM
de Akeega®, Versdo 3, revista em 03/2026.
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