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ERLEADA® (Apalutamid) ist seit Januar 2019 fiir das nicht-metastasierte kastrationsresistente
Hochrisiko-Prostatakarzinom (MOCRPC/nmCRPC) zugelassen. Im Januar 2020 folgte die
Zulassung in Kombination mit einer Androgendeprivationstherapie (ADT) fiir das metastasierte
hormonsensitive Prostatakarzinom (mHSPC).

Mit ERLEADA® steht Ihnen ein selektiver Androgenrezeptor-Inhibitor zur Verfiigung,
von dem sowohl Ihre mHSPC-Patienten als auch lhre Hochrisiko-MOCRPC-Patienten

profitieren kénnen.

Diese Broschiire beschreibt tibersichtlich die Indikation sowie Dosierungsempfehlungen
flir ERLEADA® und liefert weitere praktische Hinweise zur Anwendung des Arzneimittels.

Sollten Sie dariiber hinaus weitere Fragen zur Therapie mit ERLEADA® haben, wenden
Sie sich gerne an unseren Infoservice unter der Rufnummer 02137/955-955 oder an
unseren Aullendienst.

Wir wiinschen Ihnen und Ihren Patienten viel Erfolg bei der Therapie mit ERLEADA®.

lhr Janssen Uro-Onkologie Team

Janssen Infoservice: 02137/955-955
Fir mehr Informationen einfach QR-Code L
scannen oder Link nutzen: jmc.link/produkt

Wir méchten Sie an dieser Stelle darauf hinweisen, dass das Studium dieser Broschiire nicht das Lesen der
aktuellen Fachinformation ersetzt.



ERLEADA® ist ein Androgenrezeptor-Inhibitor zur Behandlung erwachsener Manner mit:

« metastasiertem hormonsensitiven Prostatakarzinon (mHSPC) in Kombination mit einer
Androgendeprivationstherapie (ADT)

« nicht-metastasiertem kastrationsresistentem Prostatakarzinom (MOCRPC/nmCRPC),
die ein hohes Risiko fiir die Entwicklung von Metastasen aufweisen.

Definition mHSPC

mHSPC

Fernmetastasiert
Vorliegen von =1 Fernmetastase

Hormonsensitiv

Der Tumor spricht noch auf eine
konventionelle ADT an oder wurde noch
nicht mit einer ADT behandelt

Prostatakarzinom

Definition Hochrisiko-MOCRPC

Hochrisiko-MOCRPC

Hochrisiko
Hohes Risiko fiir die
Entwicklung von Metastasen

(PSADT =10 Monate)
Nicht(fern) metastasiert

Ohne radiografisch
nachweisbare Fernmetastasen

Kastrationsresistent
PSA-Anstieg trotz ADT®

Prostatakarzinom

° Ein Serumtestosteron <50 ng/dl oder 1,7 nmol/l und zusétzlich entweder:
a biochemische Progression: drei konsekutive Anstiege des PSA-Wertes mit einer Woche Abstand, die zu zwei 50%igen Erhéhungen Uber den
Nadir fihrten, und ein PSA >2 ng/ml oder
b radiologische Progression: das Auftreten neuer Lasionen: entweder zwei oder mehr neue Knochenlésionen bei einem Knochenscan oder eine
Weichgewebelasion bei der Nutzung von RECIST (Response Evaluation Criteria in Solid Tumours). Eine symptomatische Progression alleine
muss infrage gestellt werden und sollte weiter untersucht werden. Sie ist alleine nicht ausreichend, um CRPC zu diagnostizieren.’

Wissen Sie, welches Erkrankungsstadium bei lhrem Prostatakarzinom-
Patienten vorliegt?

Finden Sie es mit dem Indikationsfinder heraus.
Einfach QR-Code scannen, oder Link nutzen:
jmc.link/erleada-indikationsfinder




AUSSEHEN VON ERLEADA®
UND INHALT DER PACKUNG

ERLEADA® 60 mg Filmtabletten'

« ERLEADA® 60 mg Filmtabletten sind leicht gelbliche
bis graugriine Filmtabletten von langlicher Form mit
der Pragung ,,AR 60 auf einer Seite.

« Jeder 28-Tage-Karton enthilt 112 Filmtabletten
in 4 Papp-Walletpackungen.

« Eine Walletpackung enthélt 28 Filmtabletten.
Auf der Walletpackung sind die Wochentage
aufgedruckt. Bei einer Dosierung von
4 Filmtabletten pro Tag reicht eine Walletpackung
fur eine Woche.
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17 mm

Walletpackung mit 28 Filmtabletten fiir eine Woche
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Wallet einklappen (1) und reinschieben (2)

ERLEADA® 240 mg Filmtabletten’

« ERLEADA® 240 mg Filmtabletten sind blaugraue bis
graue Filmtabletten von ovaler Form mit der Prégung
,E240“ auf einer Seite.

« Jeder 28-Tage-Karton enthélt 28 Filmtabletten
in 2 Papp-Walletpackungen.

« Eine Walletpackung enthilt 14 Filmtabletten.
Bei einer Dosierung von 1 Filmtablette pro Tag
reicht eine Walletpackung fiir zwei Wochen.

E240 ,

10 mm
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21mm

Walletpackung mit 14 Filmtabletten fiir zwei Wochen
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Die empfohlene Dosierung betrigt 240 mg (eine 240 mg Tablette, oder vier 60 mg Tabletten)
oral als tagliche Einmalgabe.

Einnahme 1x taglich Orale Einnahme Mit oder ohne Nahrung

als eine 240 mg Tablette”

oder als vier 60 mg Tabletten

uly
*
*
-

*Im Falle einer Dosisreduktion ist eine Umstellung auf die 60 mg Tabletten notwendig.

Zusétzliche Einnahmeoptionen der ERLEADA® 240 mg Filmtablette

" M

Die Tablette kann im Ganzen mit einem Glas Wasser
geschluckt werden.

Die Tablette kann in stilles Wasser gegeben werden. Nach zerfallen
E der Tablette kann die Mischung verrihrt und mit folgenden Getrénken
oder Nahrungsmitteln vermischt eingenommen werden:

g © 4 0

Stilles Wasser Orangensaft Apfelmus Trinkjoghurt

—
DO

Bei der Behandlung von Patienten, die nicht chirurgisch kastriert sind, soll die medizinische
Kastration mit einem Gonadotropinfreisetzenden Hormonanalogon (GnRHa) fort-
gefiihrt werden.

Anwendung von ERLEADA®

Sollte eine Dosis ausgelassen werden, ist diese sobald wie méglich am selben Tag nachzuholen.
Am nachsten Tag wird wieder zum blichen Einnahmeplan zuriickgekehrt. Es dirfen keine
zusatzlichen Tabletten eingenommen werden, um die versdumte Einnahme zu ersetzen.

Im Fall einer Uberdosierung soll die Anwendung unterbrochen werden, bis die klinischen
Toxizitatserscheinungen abgeklungen oder beseitigt sind.

Es sind keine zuséatzlichen Laboruntersuchungen neben den Routineuntersuchungen nétig.

Therapiedauer

Die Therapie mit ERLEADA® im MOCRPC/nmCRPC sowie im mHSPC ist eine kontinuierliche
Therapie, welche fortgesetzt werden sollte bis:

mHSPC

« zum Auftreten der Kastrationsresistenz (d. h. Kastrationswerte flir Serumtestosteron
<50ng/dl oder1,7nmol/l und entweder Auftreten eines biochemischen oder eines
radiografischen Progresses)’

« zum Auftreten von nicht tolerablen Nebenwirkungen/unerwiinschten Ereignissen, wenn
eine Pausierung oder Dosisreduktion nicht infrage kommt oder erfolglos ist

MOCRPC/nmCRPC

« zum Vorliegen einer Progression in Anlehnung an die EAU-Kriterien fiir einen Therapiewechsel
im kastrationsresistenten Setting (nmCRPC)
Erfillung von mindestens zwei der folgenden drei Kriterien®:
- biochemischer Progress
- radiografischer Progress
- klinische Verschlechterung

« zum Auftreten von nicht tolerablen Nebenwirkungen/unerwiinschten Ereignissen, wenn eine
Pausierung oder Dosisreduktion nicht infrage kommt oder erfolglos ist



Altere Patienten'

Bei dlteren Patienten ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Patienten mit Nierenfunktionsstérung'

Bei Patienten mit leichter bis maRiger Nierenfunktionsstérung ist keine Dosisanpassung
erforderlich. Da ERLEADA® bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung nicht
untersucht wurde, ist Vorsicht geboten. Wenn die Behandlung begonnen wird, ist der Patient
auf die auf Seite 12 dieser Broschiire genannten Nebenwirkungen zu Gberwachen und die
Dosis entsprechend der Angaben auf Seite 14 zu reduzieren.

Patienten mit Leberfunktionsstérung'

Bei Patienten mit leichter oder maRiger Leberfunktionsstérung (Child-Pugh-Klasse A
bzw. B) zum Ausgangszeitpunkt ist keine Dosisanpassung erforderlich.

ERLEADA® wird flr Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérung nicht empfohlen, da
keine Daten fir diese Patientenpopulation vorliegen und ERLEADA® priméar hepatisch
eliminiert wird.

ERLEADA® ist ein potenter Enzyminduktor und kann zur Verringerung der Wirksamkeit vieler
haufig verwendeter Arzneimittel fihren. Deshalb sollte zu Beginn der Behandlung mit ERLEADA®
eine Uberpriifung der bestehenden Begleitmedikation erfolgen. Die gleichzeitige Anwendung
von ERLEADA® mit Arzneimitteln, die empfindliche Substrate fiir viele metabolisierende
Enzyme oder fir Transporter sind, sollte generell vermieden werden, wenn deren therapeutischer
Effekt fiir den Patienten von groRer Wichtigkeit ist und wenn Dosisanpassungen nicht einfach
durch Monitorierung der Wirksamkeit oder der Plasmaspiegel erfolgen kénnen.

Die gleichzeitige Anwendung von ERLEADA® mit Warfarin und Cumarin-ahnlichen
Antikoagulanzien sollte vermieden werden. Wenn ERLEADA® gemeinsam mit einem
Gber CYP2C9 metabolisierbaren Antikoagulans (wie Warfarin oder Acenocoumarol)
angewendet wird, muss eine zusatzliche Uberwachung des INR-Wertes (International
Normalized Ratio) erfolgen.
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Die Elimination von ERLEADA® und die Bildung seines aktiven Metaboliten N-Desmethyl-
Apalutamid erfolgt im Steady State gleichermafRen sowohl durch CYP2C8 als auch durch CYP3A4.
Als Folge der Arzneimittelwechselwirkung mit Inhibitoren oder Induktoren von CYP2C8 oder
CYP3A4 werden keine klinisch bedeutsamen Verdnderungen der Bioverfigbarkeit erwartet.
ERLEADA® selbst ist ein Induktor von Enzymen und Transportern und kann zu einer Steigerung
der Elimination vieler hdufig verwendeter Arzneimittel fihren. Weitere Informationen finden

o)

Sie in der aktuellen Fachinformation.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen'

ERLEADA® hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die
Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Jedoch wurde bei
Patienten unter Anwendung von ERLEADA® (iber Krampfanfille berichtet. Patienten
sollten auf dieses Risiko im Hinblick auf Ihre Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen hingewiesen werden.

1



Zusammenfassung des Sicherheitsprofils’

- Ermidung 26 %)

- Hautausschlag (26 %
alle Schweregrade und
6% Grad 3 oder 4)

- Hypertonie (22 %)

- Hitzewallungen (18 %)
- Arthralgie (17 %)

- Diarrh6 (16 %)

« Sturz (13 %)

- Gewichtsverlust (13 %)
- Frakturen (11 %)

- Hypothyreose (8 %)

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen'

SYSTEMORGANKLASSE NEBENWIRKUNG UND HAUFIGKEIT

Endokrine Erkrankungen

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Erkrankungen des Nervensystems

Herzerkrankungen

GefdRerkrankungen

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums
und Mediastinums

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautgewebes

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Verabreichungsort

Untersuchungen

Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe
bedingte Komplikationen

haufig: Hypothyreose®

sehr hdufig: verminderter Appetit
haufig: Hypercholesterindmie, Hypertriglyzeridamie

haufig: Dysgeusie, ischdmische zerebrovaskulére Erkran-
kungen®, gelegentlich: Krampfanfall‘, Restless-Legs-Syndrom

haufig: Ischdmische Herzerkrankung®
nicht bekannt: QT-Zeitverlangerung

sehr haufig: Hitzewallung, Hypertonie
nicht bekannt: interstitielle Lungenerkrankung’

sehr haufig: Diarrh6

sehr hdufig: Hautausschlag®, hdufig: Pruritus, Alopezie
nicht bekannt: Arzneimittelwirkung mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen (DRESS)', Stevens-Johnson-
Syndrom/toxische epidermale Nekrolyse (SJS/TEN)’

sehr haufig: Fraktur®, Arthralgie
haufig: Muskelspasmen

sehr haufig: Ermidung
sehr haufig: Gewichtsverlust

sehr haufig: Sturz

EinschlieBlich Hypothyreose, Thyreotropin (TSH) im Blut erhéht, Thyroxin erniedrigt, Autoimmunthyreoiditis, freies Thyroxin erniedrigt,
Triiodthyronin erniedrigt

EinschlieBlich transitorische ischdmische Attacke, Schlaganfall, zerebrovaskulare Erkrankung, ischdmischer Schlaganfall, Arteriosklerose der Arteria
carotis, Stenose der Arteria carotis, Hemiparese, Lakunarinfarkt, lakunarer Schlaganfall, thrombotischer Hirninfarkt, vaskuldre Enzephalopathie,
Kleinhirninfarkt, Hirninfarkt und zerebrale Ischamie

EinschlieRlich Zungenbiss

EinschlieRlich Angina pectoris, instabile Angina, Myokardinfarkt, akuter Myokardinfarkt, Koronararterienverschluss, Koronararterienstenose,
akutes Koronarsyndrom, Atherosklerose der Koronararterie, abnormer kardialer Stresstest, erhéhtes Troponin, Myokardischdmie

Siehe unter Hautausschlag in "Beschreibung von ausgewihlten Nebenwirkungen” in der aktuellen ERLEADA® Fachinformation.

Siehe Abschnitt 4.4 in der aktuellen ERLEADA® Fachinformation.

EinschlieBlich Rippenfraktur, Fraktur eines Lendenwirbels, Wirbelsdulenkompressionsfraktur, Wirbelfraktur, Fraktur des FuRes, Fraktur der Hiifte,
Humerusfraktur, Fraktur eines Brustwirbels, Fraktur einer oberen Extremitét, Kreuzbeinfraktur, Fraktur der Hand, Schambeinfraktur, Acetabulumfraktur,
Knéchelfraktur, Kompressionsfraktur, Rippenknorpelfraktur, Frakturen von Gesichtsknochen, Fraktur einer unteren Extremitat, Osteoporosefraktur,
Handgelenksfraktur, Avulsionsfraktur, Fibulafraktur, Steibeinfraktur, Beckenfraktur, Radiusfraktur, Fraktur des Brustbeins, Belastungsfraktur, traumatische
Fraktur, Fraktur eines Halswirbels, Oberschenkelhalsfraktur, Tibiafraktur.

an o
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Informieren Sie lhren Patienten, Gber die mégliche Nebenwirkung eines Hautausschlags
unter ERLEADA®, so dass |hr Patient Sie frithzeitig Gber das Auftreten informieren kann.
Diese Sensibilisierung kann dazu beitragen, die Haufigkeit, den Schweregrad und die Zeit
bis zum Abklingen des Hautausschlags zu verringern.

O Folgende HautpflegemaRBnahmen kénnen dem Auftreten
eines Hautausschlags vorbeugen:

« Tagliches Eincremen des gesamten Kérpers mit einer leichten Hautpflegelotion
- Verwendung eines antiseptischen oder pH-hautneutralen Duschgels
- Verwendung eines Sonnenschutzmittels mit LSF 50

L Folgende Faktoren kénnen das Auftreten von Hautausschldgen
begiinstigen und sollten vermieden werden:

« Aggressive Korperreinigungsmittel

- Starke Sonneneinstrahlung und Wetterextreme

- Lange, heil3e Bader, Duschen und Saunabesuche

« Hautpflegeprodukte auf Alkoholbasis und/oder mit Duftstoffen

13



NEBENWIRKUNGSMANAGEMENT

« Toxizitat = Grad 3 oder nicht tolerierbare Nebenwirkung: Die Einnahme sollte besser
unterbrochen als dauerhaft beendet werden.

« Wenn Symptome auf<Grad 1 oder den urspriinglichen Schweregrad zuriickgegangen
sind: wieder zum Ublichen Einnahmeplan oder, wenn erforderlich, zu einer verringerten
Dosierung (180 mg oder 120 mq) zurlickkehren.'

Management von Hautausschlag unter ERLEADA®**

ERLEADA® ist mit einer erh6hten Inzidenz von Hautausschlag assoziiert. Hautausschlag
in Zusammenhang mit Apalutamid wird am haufigsten als makul&s oder makulopapul6s
beschrieben. Bei Blasenbildung oder Schleimhautbefall Apalutamid sofort absetzen.

GRAD1

<10 % der Kérperoberflache (KOF)

ERLEADA® mit der aktuellen Dosis
fortfihren und dermatologische
Behandlung einleiten:

« Topische Steroidcreme und

- Orale Antihistaminika

GRAD 2
10-30 % der KOF

ERLEADA® bis zu 28 Tage unter-
brechen und dermatologische
Behandlung einleiten:

« Topische Steroidcreme und
« Orale Antihistaminika

GRAD:3
>30 % der KOF

ERLEADA® bis zu 28 Tage unter-
brechen und dermatologische
Behandlung einleiten:

« Topische Steroidcreme und

« Orale Antihistaminika und

« Eine kurze Behandlung mit
oralen Kortikosteroiden in
Erwdgung ziehen.

Beobachten

Beobachten und sollte die
Therapie unterbrochen worden
sein, diese erneut einleiten,
sobald der Hautausschlag auf
Grad =1 zuriickgeht. Eine Dosis-
reduktion von einer Dosisstufe
in Betracht ziehen.

Nach 2 Wochen erneut beurteilen:
Rickgang auf Grad <1:

Behandlung mit ERLEADA®
wieder einleiten und eine Dosis-
reduktion in Erwdgung ziehen.’
Unveradndert oder verschlimmert:
Therapie mit oralen Kortikosteroiden
einleiten (falls noch nicht geschehen)”
und Uberweisung an einen Derma-
tologen.

Wenn der Hautausschlag nach
28 Tagen nicht auf Grad <1 abge-
heilt ist, erwdgen Sie, ERLEADA®
abzusetzen.

* Die Graduierung des Hautausschlags wird gemaB CTCAE-Kriterien Gber die involvierte KOF bestimmt, ungeachtet der begleitenden Symptome.
Bitte beachten Sie die aktuelle Fachinformation ERLEADA® und die Therapieleitlinie fir weitere Details zum Management von Hautausschlag

wahrend der Behandlung mit Apalutamid.

Empfehlungen basieren auf den Angaben im SPARTAN-Studienprotokoll zu ERLEADA®.

a Wenn die Dosisreduktion zu einer Dosis unter 120 mg fihrt, muss ERLEADA® abgesetzt werden.
b Wenn bei einem Patienten zuvor eine orale Kortikosteroidtherapie begonnen wurde, setzen Sie die Behandlung mindestens eine Woche lang fort, nachdem
die reduzierte Dosis Apalutamid wieder eingeleitet wurde. Wenn die vorgeschlagene orale Steroidgabe um mehr als 28 Tage berschritten wird, ERLEADA® absetzen!
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Dosisanpassung zum Management unerwiinschter Ereignisse (UE)"

ANFANGSDOSIS

ERLEADA® wird in einer
Dosierung von 240 mg
eingenommen:

als eine
240 mg Tablette®

oder als vier
60mg Tabletten

Einnahme 1x tiglich
LLIRN

%%
24h

Mit oder ohne Nahrung

—>

=1

BEI GRAD 1ODER 2 UE

« Kurze Behandlungspausen kénnen eingeleitet werden, bis die Schwere

des UE auf Grad 1 oder den Ausgangswert zuriickgeht.

v

BEIM WIEDERAUFTRETEN VON GRAD 1ODER 2 UE

- Wenn das UE erneut auftritt, kann die Dosis reduziert werden auf:

> 180 mg (DREI 60 mg TABLETTEN)

BEI GRAD 23 UE

« UNTERBRECHUNG, bis das UE auf = Grad 1 oder den Ausgangswert

abklingt.

- Danach kann wieder mit der vollen oder einer reduzierten Dosis

begonnen werden.

BEIM 1. WIEDERAUFTRETEN VON >3 UE

« Unterbrechung, bis das UE auf Grad 1 oder den Ausgangswert abklingt.
« Danach 1. DOSISREDUKTION auf:

> 180 mg (DREI 60 mg TABLETTEN)

\'4
BEIM 2. WIEDERAUFTRETEN VON =3 UE

« Bei Wiederauftreten des UE 2. DOSISREDUKTION auf:

> 120 mg (ZWEI 60 mg TABLETTEN)

v
BEIM 3. WIEDERAUFTRETEN VON = 3 UE

« ABSETZEN, wenn das UE nach zweimaliger Dosisreduktion anhalt
(oder die Dosisreduktion zu einer Dosierung unter 120 mg fihrt).

*Im Falle einer Dosisreduktion ist eine Umstellung auf die 60 mg Tabletten notwendig

15



mHSPC

Ist ERLEADA® zugelassen fiir vorbehandelte Patienten?

Patienten, die zuvor (auch bei lokaler Erkrankung) eine lokale Therapie wie eine radikale
Prostatektomie oder Radiotherapie erhalten haben, kénnen mit ERLEADA® behandelt werden,
wenn zu Therapiebeginn eine metastasierte hormonsensitive Erkrankung vorliegt. Auch
Patienten unter ADT ohne Progress zur Kastrationsresistenz konnen ERLEADA® erhalten.

An der Zulassungsstudie TITAN konnten auch Patienten teilnehmen, die zuvor mit Docetaxel
behandelt worden waren. Dabei mussten in der Studie folgende drei Kriterien zum Zeitpunkt
der Randomisierung erfillt sein:’

« Patient erhielt maximal 6 Zyklen Docetaxel im mHSPC

« Patient erhielt die letzte Dosis Docetaxel <2 Monate vor der Randomisierung

« Kein Anzeichen einer Progression wahrend der Behandlung mit Docetaxel oder
vor der Randomisierung

Ist ERLEADA® zugelassen fiir Patienten mit Metastasennachweis im PSMA-PET?

ERLEADA® ist zugelassen fir Patienten mit metastasiertem hormonsensitiven Prostata-
karzinom in Kombination mit einer Androgendeprivationstherapie.' Die Diagnosestellung
der metastasierten Erkrankung (M1) kann dabei auch mittels PSMA-PET-Bildgebung
erfolgen. In der Zulassungsstudie TITAN erfolgte der Nachweis von mindestens 1 Metastase
anhand einer Knochenszintigrafie.

16

MOCRPC/nmCRPC

Wie lange diirfen CT und Skelettszintigraphie maximal her sein?

Das ist in der Therapieleitlinie nicht genau definiert und liegt im Ermessen der Arztin/des
Arztes. In der SPARTAN-Studie durfte im Rahmen der Screening-Phase die Bildgebung
max. 35 Tage her sein.’

Es liegt nur ein negatives PSMA-PET, aber keine konventionelle Bildgebung des Patienten
vor. Muss noch ein CT gemacht werden, bevor der Patient auf ERLEADA® eingestellt wird?

Es liegt im Ermessen der Arztin/des Arztes, ob sie/er die vorhandene Bildgebung gemaR
aktuellem Behandlungsstandard fur ausreichend halt. In der Zulassungsstudie SPARTAN war
eine konventionelle Bildgebung vorgesehen.’

Eine negative CT-Untersuchung des Schidels war Einschlusskriterium fiir SPARTAN.
Dies ist jedoch keine klinische Routine beim PCa-Staging. Muss diese gemacht werden,
bevor ein Patient auf ERLEADA® eingestellt wird?

Das ist in der Therapieleitlinie nicht explizit gefordert. Es liegt im Ermessen der Arztin/des
Arztes und sollte gemaR lokaler Leitlinien erfolgen.

Wann muss Bicalutamid abgesetzt worden sein?

Dazu gibt es keine Vorgabe in der Therapieleitlinie. Es liegt im Ermessen der Arztin/des Arztes.
In der Zulassungsstudie SPARTAN ist es in der Regel mindestens 4 Wochen vor dem Therapiestart

mit ERLEADA® abgesetzt worden.’

Fir die aktuelle Fachinformation einfach
QR-Code scannen oder Link nutzen:
jmc.link/erleda_fi

17



Die PSA Doubling Time (PSADT) wird verwendet, um das Wachstum von Prostatakrebs zu
Gberwachen und die Progression der Krankheit zu beurteilen. Aufgrund der Informationen
zur PSADT kann eine fundierte Entscheidung tiber die Behandlungsoptionen und den besten
Zeitpunkt zur Intervention getroffen werden.

Im Internet sind diverse PSA Doubling Time-Rechner zu finden. In der ERLEADA®-Zulassungs-
studie SPARTAN wurde der PSADT-Rechner des Memorial Sloan Kettering Center (MSKCC)
verwendet. Diesen finden Sie hier (bitte beachten Sie, dass es sich um einen Link zu weiterfihren-
den Informationen einer externen Quelle handelt):

https://www.mskcc.org/nomograms/
prostate/psa_doubling_time

Hinweis: Fur die Inhalte fremder Webseiten ist ausschlieBlich der jeweilige Betreiber zustandig.
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1 Aktuelle ERLEADA® 60 mg Fachinformation.

2 Mottet N, et al. EAU - EANM - ESTRO - ESUR - ISUP - SIOG Guidelines on Prostate Cancer. Abrufbar unter:
https://uroweb.org/guidelines/prostate-cancer. Letzter Zugriff: 29.01.2024

3 Aktuelle ERLEADA® 240 mg Fachinformation.

4 Shore N, et al. American Society of Clinical Oncology (ASCO) Genitourinary Cancers 2024. January 25-27. Poster 316.

5 Clinical Study Report: Phase 3 SPARTAN Study. Verfigbar unter: https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/nda/2018/
rev_210951_arn-509-003_CSR_Redacted.pdf. Letzter Zugriff : 24.01.2023.

6 Smith MR, et al. N Engl J Med 2018;378(15):1408-1418 inkl. Supplemental Material.

ERLEADA® 60 mg Filmtabletten, ERLEADA® 240 mg Filmtabletten. Wirkstoff: Apalutamid. Zusammensetz.: ERLEADA® 60 mg:
Jede Filmtabl. enth. 60 mg Apalutamid. Sonst. Bestandt.: Tabl.kern: Hochdisp. Siliciumdioxid, Croscarmellose-Natrium,
Hypromelloseacetatsuccinat, Magnesiumstearat, mikrokrist. Cellulose; mikrokrist. Cellulose, Siliciumdioxid-beschichtet. Filmiberzug:
Eisen(ll,IIl)-oxid (E172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172), Macrogol, Poly(vinylalkohol), Talkum, Titandioxid (E171). ERLEADA® 240 mg:
Jede Filmtabl. enth. 240 mg Apalutamid. Sonst. Bestandt.: Tabl.kern: Hochdisp. Siliciumdioxid, Croscarmellose-Natrium, Hypromellose-
acetatsuccinat, Magnesiumstearat, mikrokrist. Cellulose, Siliciumdioxid-beschichtet. Filmiiberzug: Glycerolmonocaprylocaprat (Ph.
Eur.) (Typ 1), Eisen(ll,Il1)-oxid (E172), Poly(vinylalkohol), Talkum, Titandioxid (E171), Macrogol-Poly(vinylalkohol)-Pfropfcopolymer Anw.
geb.: Bhdlg. erwachs. Manner m. nicht-metastasiertem kastrationsresistentem Prostatakarzinom (nm-CRPC), d. e. hohes Risiko f.
d. Entwicklg. v. Metastasen aufweisen, Bhdlg. erwachs. Manner m. metastasiertem hormonsensitivem Prostatakarzinom (mHSPC) i.
Komb. m. ADT (Androgendeprivationstherapie). Gegenanz.: Uberempf. gg. d. Wirkst. od. e. d. sonst. Bestandt.; Schwangersch. od.
Frauen, d. schwang. werden kénnten, Stillzeit. Nebenwirk.: Vermind. Appetit, Hitzewallung, Hypertonie, Diarrhd, Hautausschl., Fraktur,
Arthralg., Ermtidung, Gewichtsverlust, Sturz, Hypothyreose, Hypercholesterin., Hypertriglyzerid., Dysgeusie, ischdm. Herzerkr., ischdm.
zerebrovask. Erkr., Pruritus, Alopezie, Muskelspasm., Krampfanf., Restless-Legs-Syndr., QT-Zeitverldang., Stevens-Johnson-Syndr./tox.
epiderm. Nekrolyse, Arzneim.wirk. m. Eosinophilie u. system. Sympt., interstitielle Lungenerkr.. Warnhinw.: Arzneim. f. Kdr. unzugangl.
aufbew.. Verschreibungspflichtig. Pharmazeut. Unternehmer: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgien. Ortl. Vertreter fiir Deutschland: Janssen-Cilag GmbH, Johnson & Johnson Platz 1, D-41470 Neuss. Stand d. Inform.: 12/23.
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