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Eligard™ asigura supresia eficienta si sustinuta
a testosteronului in cancerul de prostataz*

Recomandarile ghidului Societatii Europene de Urologie: un nivel mai adecvat de
castrare in cancerul de prostata ar trebui definit la valori ale testosteronului de
< 20ng/dL, intrucat au fost obtinute rezultate mai bune fata de valoarea de < 50 ng/dL'

Nivelul mediu seric al testosteronului a fost mentinut pe toata durata tratamentului cu cele 2
formulari ELIGARD. 23

700 ~

= —@— 45 mg ELIGARD

&)

5 600

£ f —@— 225 mgELIGARD

c 500 -

©

g 400 4% 1

8

4 300

&

200

% =

'8 100 -

=

% 80 -

o

- .

© 60 - Nivelul de castrare al testosteronului (50 ng/dL)

et - -

§ 40 -

()

5

S 20 +--

0 T T T T T T T T T T T T 1
0O 28 56 84 12 140 168 196 224 252 280 308 336 Zile

Supresia testosteronului £ 20 ng/dL pentru O scadere medie a nivelului PSA de > 90% a fost
formularile ELIGARD. %3 observata dupa 6 luni de tratament cu cele 2

formulari ELIGARD. 4
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*: dupa 6 luni de tratament cu ELIGARD; PSA: antigen specific prostatei.

Tratamentul cu ELIGARD este bine tolerat?4
X Majoritatea evenimentelor adverse legate de tratament raportate in studiile clinice au
fost usoare sau moderate
X Nu s-au raportat intreruperi ale tratamentului din cauza evenimentelor a adverse
X Cele mai multe evenimente adverse sistemice sunt rezultatele fiziologice ale suprimarii
testosteronului
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ELIGARD 22,5 mg, 45 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabilda. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
O seringa preumpluta cu pulbere pentru solutie injectabila contine 22,5 mg acetat de leuprorelina echivalent a
20,87 mg de leuproreling, respectiv 45 mg, echivalentul a 41,7 mg leuprorelina. Indicatii terapeutice: ELIGARD este
indicat pentru tratamentul cancerului de prostata hormonodependent, in stadiu avansat si pentru tratamentul
cancerului de prostata hormonodependent in stadiu localizat cu risc crescut de progresie si in stadiu local avansat,
in asociere cu radioterapia. Doze si mod de administrare: ELIGARD trebuie administrat la indicatia medicului
specialist, avand la indemana posibilitatea monitorizarii raspunsului la tratament. ELIGARD 225 mg se
administreaza sub forma unei singure injectii subcutanate, o data la trei luni. Solutia injectata formeaza un depozit
solid cu eliberare prelungita, care va elibera continuu acetat de leuprorelina, timp de trei luni. ELIGARD 45 mg se
administreaza sub forma unei singure injectii subcutanate, o data la sase luni. Solutia injectata formeaza un depozit
solid cu eliberare prelungita, care va elibera continuu acetat de leuprorelina, timp de sase luni. Ca regula,
tratamentul cancerului de prostata in stadiu avansat cu ELIGARD trebuie efectuat pe termen lung si nu trebuie
intrerupt cand apar semne ale remisiei sau ameliorari. ELIGARD poate fi utilizat ca tratament neoadjuvant sau
adjuvant in asociere cu radioterapia in cancerul de prostata in stadiu localizat cu risc crescut de progresie si in stadiu
local avansat. Raspunsul la ELIGARD trebuie monitorizat pe baza parametrilor clinici si prin masurarea concentratiei
plasmatice a Antigenului Specific al Prostatei (PSA). ELIGARD trebuie preparat, reconstituit si administrat doar de
catre profesionisti din domeniul sanatatii care sunt familiarizati cu aceste proceduri. Instructiunile de reconstituire
si administrare trebuie urmate cu strictete. Daca medicamentul nu este preparat corespunzator, el nu trebuie
administrat.Copii si adolescenti: Siguranta si eficacitatea administrarii ELIGARD la copii cu varsta de la O pana la18
ani nu au fost stabilite. Grupe speciale de pacienti: Nu au fost efectuate studii clinice la pacientii cu insuficienta
hepatica sau renala.Contraindicatii: ELIGARD este contraindicat la femei, copii si adolescenti. Hipersensibilitate la
acetat de leuprorelina, la alti agonisti ai GnRH sau la oricare dintre excipienti. La pacientii care au fost orhiectomizati
in prealabil. Ca tratament unic al cancerului de prostata la pacientii cu compresie medulara sau in cazul
metastazelor la nivelul maduvei spinarii. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare: Reconstituire corecta:
Au fost raportate cazuri de erori de manipulare, care pot aparea in timpul oricarei etape din procesul de preparare,
si care ar putea duce la lipsa de eficacitate. Instructiunile de reconstituire si administrare trebuie urmate cu strictete.
Terapia de privare de androgeni poate prelungi intervalul QT: La pacientii cu prelungirea intervalului QT in
antecedente sau care prezinta factori de risc pentru prelungirea intervalului QT si la pacienti carora li se
administreaza concomitent medicamente care ar putea prelungi intervalul QT medicii trebuie sa evalueze raportul
beneficiu risc incluzand potentialul de aparitie al torsadei varfurilor inainte de inceperea tratamentului cu ELIGARD.
Bolile cardiovasculare: a fost raportat un risc crescut de infarct miocardic, moarte subita de cauza cardiaca si de
accident vascular cerebral in asociere cu utilizarea de agonisti de GnRH la barbati. Crestere tranzitorie a
testosteronului seric: similar altor agonisti ai GnRH, acetatul de leuprorelina determina o crestere tranzitorie a
concentratiei plasmatice de testosteron, dihidrotestosteron si fosfataza acida in timpul primei saptamani de
tratament. De obicei, aceste simptome se amelioreaza la continuarea tratamentului. Densitatea osoasa: scaderea
densitatii osoase a fost raportata in literatura medicala la barbatii carora li s-a efectuat orhiectomia sau care au fost
tratati cu un agonist de GnRH. Terapia antiandrogenica creste semnificativ riscul aparitiei fracturilor datorate
osteoporozei. Apoplexie hipofizara: in timpul supravegherii dupa punerea pe piata au fost raportate cazuri rare de
apoplexie hipofizara (sindrom clinic secundar infarctului hipofizar) dupa administrarea de agonisti GnRH,
majoritatea cazurilor aparand in interval de 2 saptamani de la administrarea primei doze si cateva in primele ore de
la administrare. Hiperglicemie si diabet zaharat: au fost raportate hiperglicemie si un risc crescut de a dezvolta
diabet zaharat la barbatii care au urmat tratament cu agonisti de GnRH. Hiperglicemia poate fi cauzata de aparitia
diabetului zaharat sau de un control glicemic insuficient la pacientii cu diabet zaharat. Convulsii: dupa punerea pe
piata raportari de convulsii au fost observate la pacienti in tratament cu acetat de leuprorelina cu sau fara istoric de
factori predispozanti. Convulsiile trebuie tratate in conformitate cu practica clinica curenta.Alte reactii adverse:
cazuri de obstructie ureterala si compresie medulara, care pot contribui la paralizii cu sau fara complicatii letale au
fost raportate cu agonisti de GnRH. Pacientii cu metastaze vertebrale si/sau cerebrale precum si pacientii cu
obstructie a tracului urinar trebuie monitorizati cu atentie ih timpul primelor cateva saptamani de terapie.
Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune: Nu s-au efectuat studii farmacocinetice de
interactiune cu alte medicamente in cazul ELIGARD. Nu au fost raportate cazuri de interactiune cu alte
medicamente in cazul acetatului de leuprorelind. Deoarece terapia de privare de androgeni poate prelungi
intervalul QT, utilizarea concomitenta a ELIGARD in asociere cu medicamente cunoscute ca prelungesc intervalul
QT sau medicamente capabile sa induca torsada varfurilor cum sunt medicamentele antiaritmice clasa IA (de
exemplu chiniding, disopiramida) sau clasa lll (de exemplu amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida), metadona,
moxifloxacind, antipsihotice, etc. trebuie evaluata cu atentie. Fertilitate, sarcina si alaptare: Nu este cazul,
deoarece ELIGARD este contraindicat la femei. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje: Nu s-au efectuat studii privind efectele ELIGARD asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Reactii adverse: Cele mai frecvente reactii adverse raportate sunt: bufeuri, greata, stare generala de rau si
oboseala si tranzitoriu iritatie locala la locul injectarii. La aproximativ 58% dintre pacienti apar bufeuri de intensitate
usoara sau moderata. Alte reactii adverse care au fost raportate ca au aparut in general la tratamentul cu acetat de
leuprorelina includ: edeme periferice, embolie pulmonara, palpitatii, mialgie, hipotonie musculara, alterarea
sensibilitatii cutanate, frisoane, eruptii cutanate, amnezie si tulburari de vedere. A fost observata atrofie musculara
la utilizarea pe termen lung a medicamentelor din aceasta clasa. Raportarea reactiilor adverse suspectate:
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate prin intermediul
sistemului national de raportare la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, Str. Aviator
Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO, Tel: + 4 0757 17 259,
Fax: +4 0213 163 497, e-mail: adr@anm.ro, website http://www.anmdm.ro. Supradozaj: ELIGARD nu are potential de
a dezvolta toxicomanie si dependenta, iar administrarea deliberata a unui supradozaj este putin probabila. Nu s-au
raportat cazuri de toxicomanie sau de supradozaj aparute in practica medicala curenta cu leuprorelina acetat, dar
in cazul in care apare expunere excesiva la medicament, se recomanda monitorizarea pacientului si administrarea
tratamentului adecvat de sustinere a functiilor vitale. Excipienti: Solvent (seringa A): Poli-(DL-lactida-co-glicolida)
(75:25), N-metil-pirolidona; Pulbere (seringa B): nu contine excipienti. Data primei autorizari sau a reinnoirii
autorizatiei: lunie 2019. Data revizuirii textului: lunie 2021._Acest medicament se elibereaza numai cu
rescriptie medicala (PR). Pentru informatii complete consultaltIi Rezumatul Caracteristicilor Produsului,
ttps:/}\)/vww.anm.ro/medicamente—de—uz—uman/nomenclatoru -medicamentelor-de-uz-uman/.
Acest material promotional este destinat exclusiv profesionistilor din domeniul medical.
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