The Prostate Cancer (PCa) Guidelines Panel: “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™

ELIGARD 45 mg reduce eficient si sustinut valorile PSA si ale testosteronului atat la
pacientii naivi cat si la cei care au primit anterior un alt analog de GnRH*
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Adaptat dupa Tunn et al; 2011.

Rezultatele unui studiu prospectiv, non-interventional, in care au fost inclusi 1273 pacienti cu cancer de prostatd avansat. Studiul a evaluat
eficienta terapiei cu ELICARD 45 mg atat la pacienti naivi (aprox. 48%) dar si pacienti care au primit terapie anterioara cu alt analog de GnRH.

ELIGARD 45 mg ofera reduceri importante ale PSA si ale testosteronului
la pacientii tratati anterior cu alt analog de GnRH*
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ELIGARD reduce eficient si sustinut valorile PSA atat la pacientii naivi cat
si la cei care au primit anterior un alt analog de GhRH?
Pacientii au primit ELIGARD 22,5 mg (n=533) sau ELIGARD 45 mg (n=1.134)
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Adaptat dupa Ohlmann CH and Gross-Langenhoff M, 2017.

Date din 2 studii prospective, non-interventionale, open-label, in care 1.906 pacienti au fost trati cu ELIGARD 22,5 mg (n=633) sau ELICARD
45mg (1273), cu perioada de urmarire 12 luni. Pacienti cu cancer de prostata local avansat (42,1%) sau neeligibili pentru prostatectomie sau
radioterapie, sau au refuzat alte optiuni terapeutice (28,2%), sau au prezentat cresterea PSA dupa prostatectomie (13,5%) sau radioterapie
(8,1%); metastaze la distanta (12,9%); metastaze ganglionare (56%). 432% pacienti au primit anterior alta terapie hormonala. Masurarea
completa PSA a fost posibila pentru 1.698 pacienti.

ADT = terapie de deprivare androgenica; BA = acetat de buserelind; GA = acetat de goserelind; GnRH = gonadotropin-releasing hormone;
LA = acetat de leuprorelind; PSA = antigen specific prostatic.

Referinte: 1. Rezumatul caracteristicilor produsului ELIGARD®, lunie 2021. 2. Ohlmann CH and Gross-Langenhoff M. Urol Int 2017;100: 66-71.
3. Mottet N, et al. EAU - EANM - ESTRO - ESUR - SIOG Guidelines on Prostate Cancer. European Association of Urology 2020. 4. TunnUW. BMC
Urol 2011; 11:15.
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ELIGARD 22,5 mg, 45 mg pulbere si solvent pentru solutie injectabila. COMPOZITIA CALITATIVA sl 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. Indlca;u terapeutlce' ELIGARD este
indicat pentru tratamentul cancerului de prostatd 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
adjuvantin 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 concentratlel
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 5| eficacitatea administrarii ELIGARD la copii cu varsta de la O pana la18
ani nu au fost stabilite. Grupe speciale de paaent;l Nu au fost efectuate studii clinice la pacientii cu insuficienta
hepatica sau renala. Contralndlcapl' ELIGARD este contraindicat la femei, copii si adolescenti. Hipersensibilitate la
acetat de leuproreling, 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 precau;u 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 lorelunon intervalul QT: La paC|ent|| 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 s 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 leuprorelind 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 monltorlzatl cu atentie in timpul primelor cateva saptamani de terapie.
Interacglunl 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 Ill (de exemplu amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida), metadona,
moxifloxacind, antipsihotice, etc. trebuie evaluata cu atentie. Fertllltate, sarcina si alaptare: Nu este cazul,
deoarece ELIGARD este contraindicat la femei. Efecte asupra capamta;u 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. Reactu adverse: Cele mai frecvente reactii adverse raportate sunt: bufeuri, greatd, 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
leuprorelind 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 Agentla Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, Str. Aviator
Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO, Tel: + 4 0757 117 259, 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. Exmplengl 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 autorlzatlel. lunie 2019. Data revizuirii
textului: lunie 2021._Acest medicament se elibereaza numai cu prescriptie medicala (PR). Pentru informatii
complete consultagl Rezumatul Caracteristicilor Produsului,
https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/nomenclatorul-medicamentelor-de-uz-uman/.
Acest material promotional este destinat exclusiv profesionistilor din domeniul medical.

S.C. RECORDATI ROMANIA S.R.L. Q
Str. Izvor, nr. 92-96, et.4, biroul B, cam.2-8, sector 5, Bucuresti, 050564 AN RECORDATI
Telefon: +4021-667.17.41, Fax: +4031-405.57.42, Email: office@recordati.ro
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