Salud: /| e mcomumdad de Madrid

JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL N.V

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: ZYTIGA 500 MG
COMPRIMIDOS

Incluido en la Guia Farmacoterapéutica del Area 4

GRUPO TERAPEUTICO: L02B - ANTAGONISTAS DE HORMONAS Y AGENTES
RELACIONADOQS. L02BX03 - Abiraterona

Presentacion en comprimidos perfectamente identificados con:

=  Nombre comercial

=  Nombre de principio activo
= Dosis en miligramos

* Via de administracion

= Lote

* Caducidad

» Cobdigo Nacional

» |aboratorio preparador

= |nformacién técnica complementaria relativa a:

= Posologia y forma de administracion.

= Nivel de informacién sobre utilizacion del medicamento en situaciones
especiales: pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia renal y
hepatica, dialisis, patologias concomitantes e interacciones.

» Nivel de informacién sobre vigilancia farmacolégica y toxicoldgica:
medidas preventivas de efectos adversos potencialmente graves y
medidas a tomar en caso de intoxicacion con el medicamento.

= Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y
eliminacion (impacto ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.

La guia clinica de cancer de prostata del Nacional Comprehensive Cancer
Network (NCCN) version 1.2015, recomienda Abiraterona como uno de los
tratamientos de primera linea del cancer de préstata avanzado tras fracaso de
tratamiento previo en pacientes resistentes a la castracion.

Se adjunta bibliografia: NCCN prostate cancer guideline version 1.2015 (paginas 20,
21, 33 y 35).
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SYSTEMIC THERAPY FOR M1 CASTRATION-RECURRENT PROSTATE CANCER
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» Maintain castrate levels of serum
testosterone (<50 ng/dL)

e Consider bone antiresorptive
therapy with denosumab or
zoledronic acid (both category 1) if
bone metastases present

e Immunotherapy with sipuleucel-T
if asymptomatic or minimally
symptomatic, no liver metastases,
life expectancy >6 mo, ECOG

performance status 0-1 (category 1)
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« Palliative RT for painful bony
metastases
» Best supportive care
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ivation Therapy {(PROS-F).

VImaging should include chest x-ray, bone scan, and abdominal/pelvic CT or MRI
with and without contrast. Consider C-11 choline PET/CT. Sge Fr
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ProgressionV after:
e Abiraterone

e Enzalutamide™

« Docetaxel
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» Abiraterone™ with prednisone
{category 1)

« Docetaxel®®®€ with prednisone
(category 1)

» Enzalutamide™ (category 1)

» Radium-223 for symptomatic bone
metastases (category :,4

= Clinical trial

» Secondary hormone therapy™

» Antiandrogen

» Antiandrogen withdrawal

» Ketoconazole + hydrocortisone99
» Corticosteroid

» DES or other estrogen

» Docetaxel33:®€ with prednisone
(category 1)
» Enzalutamide™ (category 1)
» Abiraterone™ with prednisone
= Alternative chemotherapy
(mitoxantrone with prednisone)?@
= Clinical trial
« Secondary hormone therapy™
» Antiandrogen
» Antiandrogen withdrawal
» Ketoconazole * hydrocortisone99
» Corticosteroid
» DES or other estrogen

ProgressionV
after all other
therapies
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cC8ipuleucel-T has not been studied in patients sﬁj <_momﬂm_ metastases.

eeAlthough most patients without symptoms are not treated with chemotherapy, the
survival benefit reported for docetaxel applies to those with or without symptoms.
Docetaxel may be considered for patients with signs of rapid progression or visceral
metastases despite lack of symptoms.

ffRadium-223 is not approved for use in combination with docetaxel or any other
chemotherapy. S$eg Principies of Radigfion Therany (PROS-D. page 2 of 21

99Ketoconazole + hydrocortisone should not be used if the disease progressed on
abiraterone.

Note: All recommendations are category 2A unless otherwise indicated.
Clinical Trials: NCCN believes that the best management of any patient with cancer is in a clinical trial. Participation in clinical trials is especially encouraged.

Versicn 2.2017, 02/21/17@ Nationai Comprehensive Cancer Network, Inc. 2017, All rights reserved. The NCCN Guidelines® and this illustration may net be repreduced in any form witheut the express written permission of NCCN®,
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SUBSEQUENT SYSTEMIC THERAPY FOR M1 CASTRATION-RECURRENT PROSTATE CANCERMh

Prior therapy
enzalutamide/
abiraterone"

No visceral
metastases

Prior therapy
docetaxel

 Docetaxel with prednisone (category 1)32

= Abiraterone™ with prednisone

* Enzalutamide™

« Radium-223 for symptomatic bone metastases (category 1)

= Sipuleucel-T if asymptomatic or minimally symptomatic, no liver metastases, life expectancy >6 mo, ECOG 0-1

.| * Clinical trial

 Other secondary hormone therapy™
» Antiandrogen
» Antiandrogen withdrawal
» Ketoconazole *+ hydrocortisone®9
» Corticosteroid
» DES or other estrogen

* Best supportive care

« Enzalutamide (category 1)™

* Abiraterone™ with prednisone (category 1)

« Radium-223 for symptomatic bone metastases (category 1)

« Cabazitaxel with prednisone (category 1)@

» Sipuleucel-T if asymptomatic or minimally symptomatic, no liver metastases, life expectancy >6 mo, ECOG 0-1
¢ Clinical trial

« Docetaxel rechallenge®

— > |+ Alternative chemotherapy (mitoxantrone with prednisone)32

¢ Other secondary hormone therapy™
» Antiandrogen
» Antiandrogen withdrawal
» Ketoconazole * hydrocortisone99
» Corticosteroid
» DES or other estrogen

» Best supportive care

99Ketoconazole + hydrocortisone should not be used if the disease
progressed on gbiraterone.
hhpPatients can continue through all treatment options listed. Best

n:maoﬁ:mﬁmv% See

x4

:}n_O(m or

_supportive care is always an appropriate option.
e = = Limited data suggest a possible role for AR-V7 testing to help guide
Radiafion Therepy (PROS-D. page 2 0f 2). selection of therapy {See Discussion.

Note: All recommendations are nmﬁmm_o_u. 2A unless oﬂrmnsmm indicated.
Clinical Trials: NCCN believes that the best management of any patient with cancer is in a clinical trial. Participation in clinical trials is especially encouraged.

Version 2.2017, 02/21/176 National Comprehensive Cancer Network, Inc. 2017, All rights reserved. The NCCN Guidelines® and this illustration may not be reproduced in any form without the express written permission of NCGN®, PROS-13
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SUBDIRECCION SERVICIOS GENERALES
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Por el presente documento la empresa 0 entidad .....coovevveivvrennn, «que presta sus servicios en el Hospital
Universitario Ramon y Cajal se compromete a desarrollar acciones encaminadas a minimizar el impacto
ambiental y prevenir la contaminacién derivada de sus actividades, productos y servicios, orientando sus
procesos hacia la mejora continua y al desarrollo sostenible. Asimismo promoveran la reduccién, el reciclado,
la reutiiizacién y valorizacién de los residuos, la eficiencia energética, y las buenas pricticas ambientales,
como principales rectores de su trabajo y servicios en este Centro Sanitario.

El contratista adoptara las medidas oportunas para el cumplimiento de la legislacién amblental en vigor, asi
como del cumplimiento de las normas de gestion medioambiental, y en cumplimiento del Real
Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
Contratos def Sector Publico; en relacidn al trabajo realizado, Ademds, se asegurara que su personal esta
debidamente formado y es competente en materia de buenas practicas ambientales,

El Hospital Universitario Ramén y Cajal se reserva el derecho a solicitar al contratista evidencia sobre el
cumplimiento de los requisitos legales amblentales que sean de aplicacién o de la adecuada formacidn del
personal, : ‘ '

El contratista deberd adoptar las medidas preventivas que estén a su alcance con € fin de evitar cualquier
incidente que pueda derivar en una contaminacién del medio amblente, como puedan ser los vertidos liquidos
indeseados, abandono de residuos o su incorrecta gestidn, en especial, de aquellos considerados como
peligrosos,

Por todo ello, la empresa ..o, U OTTUR "

SE COMPROMETE A:

+ Cumplir los requisitos legales ambientales aplicables a la actividad y que sean conocides por toda fa
organizacion,

+ Identificar y gestionar los residuos generados por su actividad dentro del hospital y conforme establecen
las exigencias legales para cada tipo de residuo.

» Promover el emplec de productos alternativos, materiales y métodes mencs agresives para el medio
ambiente, con menores caracteristicas de toxicidad, a fin de reducir la produccién de residuos.

« Disponer y mantener actualizado un fistado de las sustancias y preparados, en caso de que los utilice, asf
como las correspondientes fichas de seguridad. :

¢ Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo sostenible de recursos naturales no
renovables, retornables y reutilizables.

« Informar al responsable de gestion ambiental de todos los incidentes o siuaciones de emergencia
ambiental dentro de las instalaciones del hospital, relacionadas con el producto o serviclo, y de forma
periddica (al menos trimestral) de la gestién de los aspectos ambientales asociados a su actividad.

» Realizar y colaborar en acciones formativas e informativas, dirigidas al colectivo de sus trabajadores y / o
extensivamente a los profesionales del centro. En materia de gestidn ambiental. '

* Potenciar actuaciones que optimicen los sistemas de gestidn ambiental y su mejora continua.

» Prevenir los riesgos laborales asociados a las actividades que pueden generar un potencial impacto
ambiental,

FiIrmado....ccursrmneseavenns
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