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Identificati pacientii care sunt eligibili pentru ERLEADA®*

[

Risc crescut
Timpul de dublare al PSA (PSADT) <10 luni.’

Non-metastatic
Fard metastaze detectabile radiologic/imagistic, folosind tomografia computerizats (CT), sau scintigrafia osoasa.
Au fost considerati eligibili pacientii cu invazie ganglionara (<2 cm ax scurt, N1) sub bifurcatia aortei.’
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Toate criteriile indeplinite

Prezinta rezistenta la castrare

Crestere a PSA sub tratament cu ADT'. Nivelul seric al testosteronului, conform castrarii <50 ng/dl (<1,7 nmol/I)
si progresie biochimica: 3 cresteri consecutive ale PSA, la cel putin o sdptdménda distantd, doud cresteri de cel
putin 50% fatd de nadir* cu o valoare a PSA >2 ng/mL*

Cancer de prostata non-
metastatic rezistent la castrare
(nmCRPC) cu risc crescut

in tratament cu ADT
Pacienti care primesc ADT, sau la care s-a efectuat anterior castrare chirurgicala.’

Toate criteriile indeplinite v/

Administrare orala, o data pe zi: Doza recomandatd de ERLEADA® este 240 mg (patru comprimate filmate de 60 mg)’
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16,7 mm
Comprimatele filmate nu
sunt la dimensiunea reald
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Pot fi luate cu, sau fara, Nu sunt necesare analize de Fara ajustarea initiala a dozei, pentru pacientii cu
mancare.’ laborator suplimentare, afectare renald, usoara, pana la moderatd, sau cu
altele decét cele de rutind.’ afectare usoard hepatica.’

Este recomandata precautie in cazul pacientilor cu
afectare renali grava. Nu este recomandat pentru
pacientii cu afectare hepaticd grava.!

Castrarea medicala cu un analog de hormon eliberator de gonadotropina (GnRH), ar trebui continuata in
timpul tratamentului, la pacientii la care nu s-a efectuat castrarea chirurgicala.’

*ERLEADA® in tratamentul cancerului de prostatd non-metastatic rezistent la castrare (nmCRPC, non-metastatic castration-resistant prostate cancer) la barbati adulti, care prezintd un risc crescut de a dezvolta boald metastaticd
(timpul de dublare al PSA <10 luni).!

**Nadir: Valoarea cea mai micd posibil masurabild, de la evaluarea PSA.

*Rezistenta la castrare include, de asemenea, progresie radiologics, conform recomandrilor EAU-ESTRO-SIOG: Aparitia a cel putin doud, sau mai multe leziuni osoase, sau o leziune a tesutului moale, asa cum suntdefinitede RECIST
(Criteriile pentru evaluarea rdspunsului in cazul tumorilor solide).? Cu toate acestea, in studiul clinic pivot (SPARTAN), a fost luat3 Tn considerare doar progresia PSA, in timp ce pacientii erau non-metastatici, din punct de vedere
radiologic (CT/scintigrafie osoass).?
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