CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Finjuve, 2,275 mg/ml, aerozol na skore, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 2,275 mg finasterydu.

Kazde rozpylenie dostarcza 50 mikrolitrow roztworu, co odpowiada 114 mikrogramom finasterydu.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu

Jedno rozpylenie dostarcza 50 mikrolitréw roztworu, co odpowiada 25 mg etanolu 96%.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skore, roztwor.
Bezbarwny, przezroczysty, lekko lepki roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Finjuve jest wskazany do stosowania w miejscowym leczeniu fagodnego do umiarkowanego tysienia
typu meskiego (tysienie androgenowe) u dorostych m¢zezyzn w wieku od 18 do 41 lat, w celu
zwigkszenia wzrostu wlosow 1 zapobiegania dalszej utracie wlosow.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Finjuve nalezy stosowa¢ raz na dobg na obszary skory glowy dotknigte wypadaniem wlosow. W
zalezno$ci od wielkosci obszaru tysienia nalezy stosowa¢ od 1 do 4 nienaktadajacych si¢ na siebie
rozpylen aerozolu (50 do 200 mikrolitrow roztworu).

Dawki dobranej do wielko$ci obszaru tysienia nie nalezy zwieksza¢ powyzej maksymalnej dawki 4
rozpylen. Skuteczno$¢ i czas trwania leczenia wymagaja statej oceny przez lekarza prowadzacego.
Zazwyczaj konieczne jest stosowanie produktu leczniczego raz na dobe przez okres od 3 do 6
miesigcy, aby pojawity si¢ cechy wzrostu wlosow. Dla utrzymania korzystnego efektu zaleca si¢ ciagte
stosowanie produktu leczniczego Nie ma doswiadczenia klinicznego ze stosowaniem Finjuve przez
okres dtuzszy niz 6 miesigcy.

Butelka zawiera do 180 rozpylen (kazde rozpylenie dostarcza 50 mikrolitréw roztworu), co wystarcza
na 45 dni leczenia przy stosowaniu maksymalnej dawki 4 rozpylen raz na dobe, na 60 dni leczenia
przy stosowaniu 3 rozpylen raz na dobg, 90 dni leczenia przy stosowaniu 2 rozpylen raz na dobe lub
180 dni leczenia przy stosowaniu 1 rozpylenia raz na dobg. Nie nalezy stosowac leku z butelki po
wykonaniu 180 rozpylen, poniewaz moze to skutkowac¢ podaniem niewystarczajacej dawki. Nalezy o
tym poinformowac pacjenta.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby



Nie ma potrzeby modyfikowania dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci Finjuve u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz
punkt 4.4).

Sposob podawania
Podanie na skore. Finjuve nalezy stosowac wytacznie na skore glowy.

Sposéb montazu aplikatora aerozolu
Produkt leczniczy Finjuve zawiera 2 oddzielne elementy: butelke z dotaczona pompka rozpylajaca i
stozek. Przed pierwszym uzyciem produktu leczniczego nalezy te elementy potaczy¢ ze soba.

Elementy sktadowe Montaz

Pompka A ¢
s —> Stozek Nacisna¢

Butelka

Przed pierwszym zastosowaniem Finjuve nalezy sprawdzi¢ dziatanie pompki, wykonujgc 4 petne
naci$nigcia pompki, kierujac rozpylony roztwor w strone umywalki w tazience (po tym zabiegu
umywalke nalezy przeptukac). Jesli nie uzywano Finjuve przez co najmniej 2 tygodnie, ponownie
nalezy sprawdzi¢ dziatanie pompki, wykonujac 1 petne naci$nigcie pompki. Poza tym nie ma potrzeby
potrzasania lub sprawdzania dziatania pompki przed kazdym uzyciem.

Instrukcja obsfugi aplikatora aerozolu

Finjuve powinien by¢ naktadany samodzielnie przez pacjenta. Przed aplikacjg roztworu wlosy i skora
glowy powinny by¢ catkowicie suche. Nie nalezy rozpylaé roztworu na twarz ani dopuszcza¢ do
kontaktu roztworu z rekoma lub innymi cze$ciami ciata poza obszarem skory gltowy, ktory ma by¢
leczony. W razie niezamierzonego kontaktu roztworu ze skora nalezy starannie umyc¢ cze$¢ ciata, na
ktorg dostat si¢ roztwor.

W czasie rozpylania aerozolu na skore glowy stozek powinien dotykaé skory gtowy, aby nie dopuscic¢
do rozproszenia finasterydu w powietrzu. Obszar skory przykryty stozkiem jest to maksymalny obszar
skory, na ktory zostanie podane 1 rozpylenie roztworu. Aby zastosowaé leczenie na obszar skory
wigkszy niz $rednica stozka, mozna zaleci¢ 2, 3 lub 4 rozpylenia. W takich przypadkach przed
podaniem drugiego, trzeciego i czwartego rozpylenia stozek nalezy przesung¢ na obszar skory
znajdujacy si¢ obok, ale niepokrywajacy si¢ z obszarem, na ktory wezesniej rozpylono produkt
leczniczy, tak aby kolejne rozpylenia aerozolu nie naktadaty si¢ na siebie.



Bezposrednio po aplikacji produktu leczniczego pacjent powinien unika¢ kontaktu leczonej skory
glowy z innymi powierzchniami (np. poduszka, kask, czapka) do czasu wyschniecia skory. Po
natozeniu Finjuve nalezy pozostawi¢ na skorze na co najmniej 6 godzin.

W punkcie 4.4 podano zalecenia postepowania w sytuacji, gdyby pacjent miat kontakt z kobieta W
cigzy lub mogaca zajs¢ w cigze, badz z dzie¢mi lub mtodzieza.

4.3 Przeciwwskazania
Finjuve nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.
Kobiety w cigzy lub mogace zaj$¢ w cigze (patrz punkty 4.4, 4.6 1 5.3).

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Mozliwo$¢ przeniesienia Finjuve

Kobiety w cigzy lub mogace zajs¢ w cigze nie moga mie¢ kontaktu z produktem leczniczym Finjuve
ani skorg glowy badz innymi powierzchniami narazonymi na kontakt z Finjuve, poniewaz istnieje
mozliwo$¢ wchtonigcia finasterydu, co stwarza potencjalne zagrozenie dla ptodu pici meskiej (patrz
punkt 5.3). W razie niezamierzonego kontaktu z roztworem nalezy starannie umy¢ dang cze$¢ ciata.

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat nie moga mie¢ kontaktu z produktem leczniczym Finjuve ani
skorg gtowy badz innymi powierzchniami, narazonymi na kontakt z Finjuve, poniewaz istnieje
mozliwo$¢ wchtonigceia finasterydu | wystapienia jego dziatan niepozadanych (patrz punkt 5.1). W
razie niezamierzonego kontaktu z roztworem nalezy starannie umy¢ dang czgs$¢ ciala.

Wplyw na swoisty antygen sterczowy (PSA)

W badaniach klinicznych z zastosowaniem finasterydu doustnie w dawce 1 mg u m¢zczyzn w wieku
od 18 do 41 lat $rednie stezenie swoistego antygenu sterczowego (ang. prostate-specific antigen; PSA)
w surowicy zmniejszyto si¢ z 0,7 ng/ml w momencie wyjsciowym do 0,5 ng/ml w 12. miesigcu.
Mimo iz uktadowa ekspozycja na finasteryd po jego miejscowym zastosowaniu jest bardzo mata w
poréownaniu ze stosowaniem doustnym (patrz punkt 5.2), nie ma danych na temat wpltywu Finjuve na
stezenia PSA, co nalezy wziag¢ pod uwagg interpretujac wyniki badan PSA.

Wptyw na dihydrotestosteron (DHT) w surowicy

Dihydrotestosteron jest androgenem, metabolitem testosteronu i najbardziej aktywna biologicznie
postacig testosteronu. W badaniu klinicznym III fazy w 24. tygodniu badania stwierdzono
zmniejszenie stezenia DHT w surowicy w grupie otrzymujacej Finjuve. Procentowe zmniejszenie
sredniego stezenia DHT w surowicy wzgledem stanu wyjsciowego byto wieksze w grupie
otrzymujacej finasteryd doustnie, ale zmniejszenie stezenia DHT byto istotne kliniczne zaréwno
podczas stosowania Finjuve (34,5%) jak i podczas stosowania doustnie finasterydu (55,6%), co
oznacza mozliwos¢ wystgpienia uktadowych dziatan niepozadanych o charakterze zaburzen
seksualnych zwiagzanych ze zmniejszeniem stezenia DHT, cho¢ ich prawdopodobienstwo wystapienia
jest mniejsze podczas stosowania Finjuve niz w przypadku doustnego stosowania finasterydu (patrz
punkty 4.8 i 5.1). Nalezy przestrzegac zalecanego schematu dawkowania (patrz punkt 4.2).

Rak piersi



W badaniach klinicznych nie opisywano przypadkow raka piersi u pacjentdow leczonych Finjuve.
Poniewaz jednak wiadomo, Ze istnieje zagrozenie rakiem piersi podczas stosowania doustnego
finasterydu, nalezy instruowac pacjentoéw, aby bezzwlocznie zglaszali wszelkie zauwazone zmiany w
piersiach, jak guzki, bol, ginekomasti¢ czy wyciek z brodawki sutkowe;.

Zmiany nastroju i depresja

W badaniach klinicznych nie opisywano zmian nastroju ani depresji u pacjentéw leczonych Finjuve.
Poniewaz jednak istniejg doniesienia o wystepowaniu zmian nastroju, w tym obnizenia nastroju,
depresji i — rzadziej — mysli samobojczych u pacjentéw leczonych doustnie finasterydem w dawce 1
mg, nalezy informowac pacjentow, aby w razie wystagpienia jakichkolwiek objawow psychicznych
zglaszali si¢ do lekarza.

Zawarto$¢ etanolu
Finjuve zawiera w 1 rozpyleniu 25 mg etanolu (96%), co odpowiada stezeniu 0,5 mg/mikrolitr (55%).
Moze to powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji lekowych z Finjuve. Miejscowe stosowanie
finasterydu prowadzi do niewielkich uktadowych stezen finasterydu (patrz punkt 5.2), ktory jest
metabolizowany przez cytochrom P450 3A4 (CYP3A4). Jest bardzo mato prawdopodobne, aby
jednoczesnie stosowane leki indukujace lub hamujace CYP3 A4 miaty istotny klinicznie wplyw na
miejscowo stosowany finasteryd lub aby miejscowo stosowany finasteryd miat istotny klinicznie
wplyw na inne leki metabolizowane przez ten enzym.

Nie badano jednoczesnego stosowania na ten sam obszar skory Finjuve i innych produktéw
miejscowych, takich jak kosmetyki, produkty zawierajace filtry przeciwstoneczne czy inne miejscowo
stosowane produkty lecznicze. Nalezy unikaé stosowania takich produktéw na okolice skory leczone
Finjuve.

Nie ma danych na temat jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Finjuve i doustnie
podawanego finasterydu w dawce 1 mg lub miejscowo podawanego minoksydylu w leczeniu tysienia
typu meskiego.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Finjuve nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

Ciaza
Finjuve jest przeciwwskazany u kobiet w cigzy i u kobiet w wieku rozrodczym z uwagi na ryzyko

dziatania teratogennego na ptod plci meskiej (patrz punkty 4.3, 4.41 5.3).

Kobiety, ktore sa w cigzy lub moga zaj$¢ w cigze nie mogg mie¢ kontaktu z produktem leczniczym
Finjuve ani skorg glowy badz innymi powierzchniami narazonymi ha kontakt z produktem leczniczym
Finjuve, poniewaz istnieje mozliwo$¢ wchionigcia finasterydu, co stwarza potencjalne zagrozenie dla
ptodu ptci meskiej (patrz punkt 5.3). W razie niezamierzonego kontaktu z roztworem nalezy starannie
umy¢ dang czg$¢ ciala.

Karmienie piersia
Nie dotyczy, poniewaz Finjuve jest przeznaczony do stosowania miejscowego u dorostych mezczyzn.




Ptodnosé
Nie badano wptywu Finjuve na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Finjuve nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Profil bezpieczenstwa Finjuve ustalono na podstawie danych 229 pacjentow z tysieniem
androgenowym i 97 zdrowych 0s6b, u ktorych stosowano Finjuve w programie badan klinicznych. W
badaniu klinicznym Il fazy Finjuve stosowano przez okres do 6 miesiecy u 181 pacjentow, placebo u
181 pacjentow, a finasteryd doustnie u 84 pacjentow. W badaniu tym opisywano wystepowanie $wigdu
i zaczerwienienia skory, w wickszoéci przypadkéw na skorze glowy. Swiad wystapit u 5 (2,8%), a
zaczerwienienie skory u 4 (2,2%) sposrod 181 pacjentdéw stosujacych Finjuve.

Tabelaryczne zestawienie dziatah niepozadanych

Dziatania niepozadane opisywane w programie badan klinicznych przedstawiono ponizej z podziatem
na nastepujace kategorie czestosci wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000);
czesto$é nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ wystepowania Dzialanie niepozadane

narzadow MedRA

Zaburzenia skory i tkanki Czesto Swiad

podskornej Czesto Rumien

Badania diagnostyczne Bardzo czesto Zmniejszenie stezenia
dihydrotestosteronu

Opis wybranych dziatan niepozadanych

W przypadku finasterydu stosowanego doustnie zgtaszano dziatania niepozadane o charakterze
zaburzen seksualnych (ostabienie libido, zaburzenia erekcji i ejakulacji [w tym zmniejszenie objgtosci
ejakulatu]). W kluczowym badaniu 111 fazy produktu leczniczego Finjuve zdarzenia niepozadane
zwigzane z leczeniem o charakterze zaburzen seksualnych (utrata libido, ostabienie libido, zaburzenia
erekcji, dysfunkcje seksualne) rowniez byty opisywane i wystepowaty z czestoscig catkowitg 2,8% u
pacjentow leczonych Finjuve, 3,3% u pacjentéw otrzymujacych placebo i 4,8% u leczonych
finasterydem stosowanym doustnie w dawce 1 mg. Patrz rowniez punkty 4.41 5.1.

Inne ogodlnoustrojowe dziatania niepozadane opisywane przy stosowaniu finasterydu doustnie w
badaniach klinicznych i (lub) po dopuszczeniu leku do obrotu moga réwniez wystapi¢ podczas
stosowania produktu leczniczego Finjuve. Sa to: reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypka, Swiad,
pokrzywka i obrzgk naczynioruchowy; depresja; zaburzenia lgkowe; kotatania serca; zwigkszenie
aktywnoS$ci enzymow watrobowych; tkliwo$¢ i powiekszenie piersi; bol jader; hematospermia; i
nieptodnosé.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania




produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa,
Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Wchtanianie stosowanego miejscowo finasterydu jest bardzo mate. W przypadku przedawkowania
mozna oczekiwa¢ zmniejszenia stgzen DHT w surowicy, co moze wigzac si¢ z wiekszym
prawdopodobienstwem dziatania uktadowego.

Nie zaleca si¢ zadnego specjalnego leczenia w razie przedawkowania Finjuve.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w dermatologii; Inne leki dermatologiczne
Kod ATC: D11AX10

Mechanizm dziatania

Finasteryd jest kompetycyjnym i swoistym inhibitorem 5a-reduktazy typu 2, izoenzymu
przeksztatcajacego androgen testosteron do jego najaktywniejszego biologicznie metabolitu
dihydrotestosteronu (DHT). U m¢zczyzn z tysieniem typu meskiego w skorze gtowy znajduja si¢
zminiaturyzowane mieszki wtosowe i zwigkszone ilosci DHT. Finasteryd hamuje proces
odpowiedzialny za miniaturyzacj¢ mieszkéw wlosowych skory glowy, co moze prowadzi¢ do
odwrdcenia procesu tysienia.

Dziatanie farmakodynamiczne

W klinicznych badaniach farmakologicznych gléwnymi farmakodynamicznymi punktami koncowymi
byly stezenia DHT w skorze glowy, stanowigce zastgpczy marker skuteczno$ci w tkance docelowej,
oraz stgzenia DHT w surowicy, stanowigce potencjalny zastepczy marker bezpieczenstwa, poniewaz
zmniejszone uktadowe stezenia DHT wykazywaty zwigzek z profilem dziatan niepozadanych
finasterydu stosowanego doustnie. Biorac pod uwage wymienione markery zastepcze ustalono, ze
optymalna dawka Finjuve wynosi do 200 mikrolitrow raz na dobe (4 rozpylenia).

Stezenia DHT w surowicy wykazujg duzg zmienno$¢ mi¢dzyosobniczg. W badaniu klinicznym I1I
fazy procentowe zmniejszenie wyj$ciowego stezenia DHT w surowicy w 24. tygodniu byto wigksze w
grupie stosujacej doustnie finasteryd (55,6%) niz w grupie otrzymujacej Finjuve (34,5%), ale w obu
grupach byto ono istotne klinicznie. U pacjentow, u ktorych wyjsciowe stezenia DHT miescity sie w
granicach normy, po 24 tygodniach leczenia zmniejszyty sie one do wartosci ponizej dolnej granicy
normy (stezenie DHT w surowicy <14 ng/dL) u wigkszego odsetka pacjentow z grupy stosujace;j
doustnie finasteryd (55,2%) w poréwnaniu z grupa otrzymujaca Finjuve (15,3%), co oznacza, ze
uktadowe dziatania niepozadane zwigzane ze zmniejszonym stezeniem DHT moga wystepowac w obu
grupach, ale prawdopodobienstwo ich wystgpienia jest mniejsze w przypadku Finjuve niz w
przypadku finasterydu stosowanego doustnie.



Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania Finjuve byly oceniane w wieloosrodkowym,
randomizowanym, kontrolowanym badaniu III fazy z podwojnym zaslepieniem i podwojnym placebo
u dorostych m¢zczyzn z tysieniem androgenowym (PM1541). Pacjenci, majacy przyjmowac leczenie
raz na dobe przez 24 tygodnie, zostali rozdzieleni losowo w stosunku 2:2:1 do nastepujacych grup:
grupa otrzymujaca Finjuve (do 200 mikrolitrow Finjuve + placebo stosowane doustnie), grupa
otrzymujaca placebo (placebo stosowane miejscowo + placebo stosowane doustnie) oraz grupa
przyjmujaca finaster doustnie (placebo stosowane miejscowo + 1 mg finasterydu stosowanego
doustnie). Wyjsciowo jako punkt referencyjny dla oceny liczby wloséw wybrano okragly obszar
tysienia o powierzchni 1 cm?, oznaczajac go malym punktowym tatuazem.

Skutecznos$¢ oceniano na podstawie liczby wltosow (glowny parametr w ocenie skutecznos$ci) i
szeroko$ci wltos6w na leczonym obszarze skory, co okreslano przy pomocy makrofotografii, oraz na
podstawie oceny pacjenta dokonywanej przy pomocy kwestionariusza wzrostu wtoséw dla mezczyzn
(Male Hair Growth Questionnaire) (zawierajacego pytania dotyczace wzrostu wlosow, wypadania
wlosow 1 wygladu wloséw) 1 oceny poprawy (na podstawie wzrostu/wypadania wltoséw) w opinii
badacza i osoby oceniajacej nieznajacej alokacji pacjenta w badaniu.

Sposrod 458 pacjentéw objetych randomizacjg co najmniej 1 dawke badanego produktu leczniczego
otrzymato 446 0sob (97,4%), ktore utworzyty populacj¢ oceny bezpieczenstwa, za$ cate badanie
ukonczyty 323 osoby (70,5%). Odsetek pacjentow konczacych swoj udziat w badaniu przed terminem
byt wysoki we wszystkich grupach i wyniost 32,3% przydzielonych losowo do grupy otrzymujacej
Finjuve i 29,4% przydzielonych do grupy stosujacej doustnie finasteryd. Ogotem jedynie 250
pacjentdéw (54,6%) mialo przeprowadzone oceny ilo$ci wlosow w momencie wyjSciowym 1 w czasie
leczenia i spetilo kryteria wlaczenia do populacji wyodrebnionej zgodnie z zamiarem leczenia (ang.
intent-to-treat; ITT). Bylo to 105 pacjentéw z grupy otrzymujacej Finjuve, 97 pacjentdow z grupy
otrzymujacej placebo i 48 pacjentow z grupy stosujacej doustnie finasteryd. Prawie wszyscy pacjenci
byli to mezczyzni rasy biatej (98,0%), ich §redni wiek wynosit okoto 32 lata (zakres of 19 do 41 lat), a
najczestszym rodzajem tysienia byt stopien 3 z tysieniem na szczycie glowy (okoto 50% pacjentow)
wg zmodyfikowanej skali Hamiltona-Norwooda. W momencie wyj$ciowym $rednia liczba wloséw w
grupie otrzymujacej Finjuve wynosita 201 wloséw/cm? i byta podobna, jak w innych grupach.

Finjuve wykazywat umiarkowana skutecznos$¢ kliniczng, wieksza od skutecznosci placebo i liczbowo
podobng do skutecznos$ci obserwowanej w grupie stosujacej doustnie finasteryd, ktéra to grupa
utworzyta rami¢ komparatora dla eksploracyjnego poréwnania opisowego. W populacji ITT srednia
zmiana liczby wlosow na ocenianym obszarze skory miedzy stanem wyj$ciowym a 24. tygodniem
(gtéwny punkt koncowy) u pacjentéw z grupy otrzymujacej Finjuve byla istotnie statystycznie
wigksza niz w grupie otrzymujacej placebo i liczbowo podobna jak w grupie stosujacej doustnie
finasteryd. Podobne wyniki stwierdzono w populacji bezpieczenstwa w 24. tygodniu, W ocenie
$redniej zmiany liczby wltoséw na ocenianym obszarze skory migdzy stanem wyjsciowym a 12.
tygodniem oraz we wszystkich analizach wrazliwosci przeprowadzanych z zastosowaniem r6znych
metod traktowania brakujacych danych.

Zmiana liczby wloséw na leczonym obszarze skory w 12. i 24. tygodniu leczenia wzgledem stanu
wyjsciowego (populacja ITT)

Czas leczenia Finjuve Placebo Finasteryd stosowany
(N=105) (N=97) doustnie
(N=48)
12. tydzien
Srednia LS dla zmiany | 19,4 7.4 22,3
wzgledem stanu




wyjsciowego (liczba
wlosow)

Srednia LS dla réznicy | 12,0 (5,7; 18,3) -
W poréwnaniu z
placebo (95% CI)

24. tydzien

Srednia LS dla zmiany | 16,3 6,3 18,7
wzgledem stanu
wyjsciowego (liczba
wlosoéw)

Srednia LS dla roznicy | 10,0 (2,2; 17,7) -
W poréwnaniu z
placebo (95% CI)

Wielko$¢ ocenianego (okraglego) obszaru skory: 1 cm?

CI = przedziat ufnosci; ITT = populacja wyodrebniona zgodnie z zamiarem leczenia; LS = $rednia liczona
metoda najmniejszych kwadratow; N = catkowita liczba pacjentéw w danej grupie leczenia

Uwaga: Istotne statystycznie roznice na korzy$¢é Finjuve w poréwnaniu z placebo obserwowano zarowno po 12
jak i po 24 tygodniach leczenia (wartosci p odpowiednio: p<0,001 i p=0,012).

Dodatkowe punkty koncowe

Dla dodatkowych punktéw koncowych przeprowadzono analizg post hoc, oceniajac odpowiedz na
leczenie na podstawie poprawy jakiegokolwiek stopnia. W populacji oceny bezpieczenstwa (446
pacjentéw) po 24 tygodniach leczenia zaobserwowano réznice na korzys$¢ Finjuve w poréwnaniu z
placebo w zakresie odsetka pacjentow wykazujacych jakikolwiek stopien poprawy wzrostu wlosow w
opinii badacza i osoby oceniajgcej nieznajacej alokacji pacjenta. Nie zauwazono réznicy w ogolnej
ocenie zmiany wzrostu wtosow dokonywanej samodzielnie przez pacjenta w 24. tygodniu leczenia.
Generalnie wyniki odpowiedzi na leczenie w grupie Finjuve byly podobne do wynikéw w grupie
stosujacej doustnie finasteryd, ale réznice w poréwnaniu z placebo byty ogoélnie niewielkie (patrz
tabela ponizej).

Odsetek odpowiedzi® pod wzgledem dodatkowych punktéw koncowych w tygodniu 24.
(populacja oceny bezpieczenstwa)

Grupa N % odpowiadajacych na leczenie
leczenia Ocena Ocena MGGQ - ocena pacjenta
badacza osoby Wyglad Wzrost Ogolna
oceniajacej | wlosow wlosow zmiana
nieznajacej
alokacji
pacjenta
Finjuve 181 42,0 26,0° 40,9° 39,8 26,5
Finasteryd 84 35,7 28,6 36,9 31,0 25,0
stosowany
doustnie
Placebo 181 27,6 16,0 28,7 32,0 19,9

MHGQ = Kwestionariusz Oceny Wzrostu Wtoséow dla Mezczyzn

80dpowiedz dla kazdego parametru zdefiniowano jako poprawe dowolnego stopnia
bWartosé p <0,005 w tescie chi kwadrat dla Finjuve w poréwnaniu z placebo
“Wartos$¢ p <0,05 w tescie chi kwadrat dla Finjuve w poréwnaniu z placebo

Dzieci i miodziez




Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek sktadania wynikow badan z Finjuve w leczeniu
lysienia androgenowego we wszystkich podgrupach populacji dziecigcej. Patrz punkt 4.2 dotyczacy
informacji na temat stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Uktadowe wchtanianie finasterydu po miejscowej aplikacji Finjuve na prawidtowa, nieuszkodzona
skore gtowy jest minimalne. Po stosowaniu Finjuve w zalecanej dawce (czyli do 200 mikrolitrow raz
na dobg) érednie maksymalne stezenia finasterydu w osoczu sg we wszystkich ocenianych punktach
czasowych na przestrzeni 6 miesigcy leczenia >100 razy mniejsze niz po podawaniu finasterydu
doustnie w dawce 1 mg raz na dobe (w przyblizeniu <50 pg/ml w poréwnaniu z 7000 pg/ml). Rowniez
wzgledna biodostgpnos¢ finasterydu po wielokrotnych dawkach Finjuve jest minimalna w poréwnaniu
z finasterydem podawanym doustnie (okoto 2 do 3%).

Dystrybucja
Wiazanie z biatkami wynosi okoto 90%. Objetos¢ dystrybucji finasterydu wynosi okoto 76 litrow.

Metabolizm

Finasteryd jest metabolizowany przede wszystkim przez podrodzing enzymow cytochromu CYP3A4,
ale nie ma wplywu na te enzymy. Po podaniu doustnym *C-finasterydu u ludzi wyodrebniono 2
metabolity, ktore wykazuja jedynie niewielka czes¢ aktywnosci hamujacej Sa-reduktaze finasterydu.
Uwaza sig, ze stezenia tych 2 metabolitéw (i niezmienionego finasterydu) w osoczu po miejscowym
podaniu Finjuve sg znikome w poréwnaniu z finasterydem podawanym doustnie z uwagi na istotnie
mniejsza ogolnoustrojowa ekspozycje na finasteryd po zastosowaniu Finjuve.

Eliminacja

Po doustnej dawce “C-finasterydu u ludzi 39% dawki wydala si¢ z moczem w postaci metabolitow
(praktycznie nie stwierdza sie obecno$ci niezmienionego finasterydu w moczu), a 57% dawki
catkowitej wydala si¢ z katem. Po miejscowym podaniu Finjuve niezmieniony finasteryd oraz jego
metabolity beda wydalane z organizmu z katem i moczem, podobnie jak po podaniu doustnym.

Po zaprzestaniu podawania produktu leczniczego okoto 95% finasterydu wchtonigtego po miejscowe;j
aplikacji Finjuve zostanie wydalone w ciggu 24 do 46 godzin.

U mezczyzn leczonych finasterydem stosowanym doustnie obecno$¢ produktu leczniczego w nasieniu
stwierdzano w ilosci mniejszej niz 0,001% dawki 1 mg na ejakulacje. W zwigzku z tym, Ze $rednie
maksymalne st¢zenia finasterydu w osoczu po miejscowym zastosowaniu Finjuve sg >100 razy
mniejsze niz po doustnym podaniu 1 mg finasterydu, jest bardzo mato prawdopodobne, aby
jakakolwiek ilo$¢ finasterydu z Finjuve byta wydalana w nasieniu.

Niewydolnos¢ nerek lub watroby

Nie prowadzono badan klinicznych z Finjuve u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby. Z uwagi na bardzo mate ogolnoustrojowe wchtanianie finasterydu po podaniu miejscowym
nie ma potrzeby modyfikacji dawkowania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym
Wyniki dotyczace toksyczno$ci uzyskane w badaniach toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym
finasterydu w postaci doustnej miaty zwigzek z farmakologicznym dziataniem finasterydu




prowadzacym do zaburzen hormonalnych. Badania toksyczno$ci skornej przeprowadzone z Finjuve
potwierdzity jego profil bezpieczenstwa i 0gdlng tolerancje po powtarzanych codziennych aplikacjach
produktu leczniczego na skore przez okres do 39 tygodni.

Przebarwienia skory po leczeniu miejscowym obserwowano we wszystkich grupach w 4- i 13-
tygodniowych badaniach i w zadnej grupie w 39-tygodniowych badaniach miniaturowych swinek
morskich. Interpretowano je jako brazowawe potaczenia zawartych w produkcie nielotnych substancji
pomocniczych. W programie badan klinicznych nie odnotowano przebarwien skory.

Fotosensytyzacja

U 4 z 10 leczonych $winek morskich po jednoczesnej ekspozycji skory na miejscowo zastosowany
roztwor finasterydu i na $wiatlo UV stwierdzono reakcj¢ fotouczuleniowa (bardzo delikatny rumien
(1 punkt) wystepujacy do 72 godzin po podaniu dawki). W programie badan klinicznych u 58
zdrowych 0s6b stosujacych Finjuve nie zaobserwowano potencjalnego dziatania fotouczulajacego.

Toksycznosé¢ reprodukcyjna

Dozylne podawanie finasterydu cigzarnym samicom matp Rhesus w dawkach nawet do 800 ng raz na
dobe (prowadzacych do szacowanych stezen produktu leczniczego w osoczu 1,89 ng/ml) w catym
okresie rozwoju embrionalnego i plodowego nie powodowato zadnych wad wrodzonych u meskich
ptodow (stezenie niewywotujace obserwowalnych dziatan niepozadanych [ang. no observed adverse
effect level; NOAELY)). Przy wigkszej dawce finasterydu stosowanego doustnie, 2 mg/kg masy ciata,
podawanej raz na dobe (>200 razy powyzej maksymalnej zalecanej miejscowej dawki dobowe;j
Finjuve) cigzarnym malpom obserwowano nieprawidlowos$ci zewnetrznych narzadow ptciowych u
ptodow pici meskiej. Poza tym przy zadnej z dawek nie stwierdzano zadnych innych
nieprawidtowosci u ptodow meskich ani tez zadnych nieprawidtowosci zwigzanych z finasterydem u
ptodow zenskich.

W badaniach klinicznych z udziatem me¢zczyzn $rednia ekspozycja na finasteryd po miejscowe;j
aplikacji 0,2 ml Finjuve raz na dobe przez 24 tygodnie (co odpowiada dawce 0,445 mg finasterydu raz
na dobg, maksymalnej zalecanej dawce dobowej zapewniajacej sSrednie maksymalne stezenia
finasterydu w osoczu 48,0 pg/ml) byta 39 razy mniejsza niz szacowana ekspozycja przy NOEAL u
cigzarnych matp Rhesus. W zwiazku z tym uktadowe stgzenia finasterydu, na jakie moze by¢ narazona
kobieta cigzarna na skutek kontaktu z partnerem leczonym Finjuve bylyby jeszcze mniejsze.

Szczury otrzymujace doustnie dawke 20-80 mg/kg raz na dobe wykazywaty mate lub umiarkowane
zmniejszenie ptodnosci, ale byto ono catkowicie odwracalne po zaprzestaniu leczenia. Uwaza sie, ze
to zmniejszenie ptodnos$ci jest wynikiem wptywu produktu leczniczego na prostate i pecherzyki
nasiennie i niemoznos$ci uformowania czopu nasiennego. Powstawanie czopu nasiennego nie ma
jednak znaczenia dla ptodnosci u cztowieka.

Genotoksyczno$¢ i karcynogennos¢
Badania genotoksycznosci i karcynogenno$ci nie wykazaty zadnego zagrozenia dla ludzi przy
stosowaniu zalecanych dawek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etanol 96%

Glikol propylenowy
Hydroksypropylochitozan



Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Finjuve zawiera etanol, ktory jest tatwopalny. Nie wolno rozpyla¢ Finjuve w poblizu otwartego ognia i
w czasie palenia tytoniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z polipropylenu zawierajaca 18 ml roztworu, z mechaniczng pompka rozpylajaca z
zatrzaskiem oraz z oddzielnym stozkiem z polipropylenu. Elementy te wymagaja ztozenia przed
pierwszym uzyciem produktu leczniczego.

Wielkos$ci opakowan:
1 butelka (180 dawek) z pompka rozpylajaca i oddzielnym stozkiem
3 butelki (3 x 180 dawek) z pompka rozpylajaca i 3 oddzielnymi stozkami

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie nalezy stosowa¢ Finjuve po wykonaniu 180 rozpylen.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Polichem S.A.

50, Val Fleuri

L-1526 Luksemburg

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



