(Erleada

(apalutamida) comprimate filmate

Alegerea unui tratament pentru pacientii

dumneavoastra cu mHSPC

Metastatic

Boald metastatica la distanta cu cel putin o leziune la scanarea osoasa, cu sau fara implicarea ganglionilor
limfatici viscerali

Volum crescut Stadiu M1 nou diagnosticat sau stadiu M1 Scor Gleason
sau scazut al bolii dupad administrarea unui tratament <7 sau>/
anterior

Sensibil la terapia hormonala
Cei care nu au urmat tratament hormonal pentru boala lor metastatica

Toate criteriile indeplinite v/

Administrare oral3, o datd pe zi: doza recomandata de ERLEADA® este de 240 mg (patru comprimate filmate de 60 mg)™
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Tabletele nu sunt la
dimensiunea reala
Pot fi luate cu sau fard mancare.? Nu sunt necesare analize de Fara ajustarea initiala a dozei,
laborator suplimentare, pentru pacientii cu afectare renald, usoara, pana la
altele decét cele de rutind.™ moderatd, sau cu afectare usoara hepatics.”?

Este recomandatad precautie in cazul pacientilor cu
afectare renald grava. Nu este recomandat pentru
pacientii cu afectare hepaticd grava.”?

in studiul TITAN, tratamentul cu ERLEADA+ADT a demonstrat un avantaj consecvent de supravietuire

pe termen lung comparativ cu administrarea placebo +ADT la o categorie larga de pacienti (N=1052),
incluzand acei pacienti care prezentau:!"

Volum crescut Pacient in stadiu M1 nou diagnosticat Scor Gleason
sau scazut al bolii sau stadiu M1 dupd administrarea unui <7 sau>/
tratament anterior

Definitia volumului inalt/crescut si scazut al bolii in studiul TITAN®

y 4

Volumul initial al bolii

Definitie: metastaze viscerale si 21 leziune osoasa cu =1 leziune in exteriorul coloanei
vertebralei/pelvis

- 63% dintre pacienti au prezentat volum inalt/crescut al bolii

- 59% dintre pacienti au avut >10 leziuni osoase si 41% au avut <10 leziuni osoase

- 14% dintre pacienti au utilizat anterior docetaxel

Volum Tnalt/ridicat
(n=660)

Definitie: prezenta de leziuni osoase care nu corespund definitiei de volum Tnalt/ridicat
- 37% dintre pacinti au avut o boala cu volum scazut

- 3% dintre pacienti au avut >10 leziuni osoase si 97% dintre pacienti au avut 10 leziuni
050ase
- 6% au utilizat anterior docetaxel

Volum scazut
(n=392)

Abrevieri

ADT, terapie de deprivare androgenica; QoL - calitatea vietii.

V¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze evenimentele adverse.
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