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ITT : Intention de traiter.

Ueneada Allonge significativement la survie globale dés I'analyse
principale, bénéfice confirmé lors de I'analyse finale '3

Double critere primaire = Analyse finale - suivi médian de 44 mois®

100

survie globale médiane
~~~~~~ dans le bras Erleada® + ADT

de réduction
du risque
B de déces

: vs placebo + ADT

75

~.a
-
~~
-,
.

Survie globale (%)

survie globale médiane B VHT = 02165 ;195 %I: 0;5;50%179
aleur de p nominale <0,
dans le bras placebo + ADT : pne
25 * Chez les patients du bras Erleada® + ADT
= Erleada® + ADT (N = 525) versus ceux du bras placebo + ADT

===+ Placebo + ADT (N = 527) L'amélioration de 'OS a été démontrée méme si 39 % des

0 patients du bras placebo ont recu Erleada® apres le crossover,
Mais 0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51 54 57 avec une durée médiane de traitement de 15 mois apres
) passage a Erleada®.!

Narisque

Erleada® + ADT 525 519 513 500 489 469 452 438 425 412 394 376 362 321 227 139 52 15 3 0
Placebo + ADT 527 524 510 503 474 458 436 408 374 357 339 322 301 248 181 102 43 10 O 0 SI.II'ViE globale a 4ans
Courbe de Kaplan-Meier de survie globale (analyse finale, population ITT)3 e o
[ gl g o et , . e 7 65,1 %o des patients du bras
Ameélioration similaire de I'0S observée dans les différents sous-groupes de ® Y i
. ; . . Erleada® + ADT étaient en vie vs
patients, notamment avec maladie de haut ou bas volume, stade métastatique
au diagnostic (M0 ou M1), et score de Gleason au diagnostic (s 70u>7).!

OS : Overall Survival (Survie Globale) ; ITT : Intention de traiter.
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o 1.ML ERLEADA 60mg 11.2021
mHSP[ = ETUDE TITAN 2.Chi KN, Chowdhury S, Bjartell A, et al. Apalutamide for metastatic, castration-sensitive prostate cancer
[published correction appears in Lancet. 2020 May 9;395(10235):1530]. Lancet. 2019;393(10183):2070-2079



(Erleada
apalutamide

Deux modes de dispersion d’Erleada®

Prise d’Erleada® avec une boisson non gazeuse ou un aliment de consistance molle

Pour les patients qui ne peuvent pas avaler les comprimés entiers, les comprimés d’Erleada® 60 mg et peuvent étre dispersés

comme suit :

®

Ajouter de I'eau non gazeuse et s'assurer
que le(s) comprimé(s) est/sont complétement
dans l'eau:

Placer la dose entiere
d’Erleada® prescrite dans
une tasse.

Ne pas écraser ou couper
le(s) comprimé(s).

®

Erleada®60 mg  + 20 mL (4 cuilleres a

café)

Attendre 2 minutes
jusqu'a ce que le(s)
comprlme (s) soi(en)t
morcelé(s) ou dispersé(s),
puis remuer le mélange.

®

Ajouter 30 mL (6 cuilleres

a café ou 2 cuilléres a soupe)
d’'une des boissons non
gazeuses ou d'un des aliments
de consistance molle suivants
et remuer le mélange.
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Yaourt a boire Eau

Rincer la tasse avec suffisamment d'eau
afin de s’assurer que toute la dose
a été prise et la boire immédiatement.

Avaler le mélange
immédiatement.

)©

Ne pas conserver le mélange
médicament/aliment pour
une utilisation ultérieure.

Administration d’Erleada® par sonde de nutrition nasogastrique

Les comprimés d'Erleada® 60 mg et peuvent également étre administrés par une sonde de nutrition nasogastrique 8 CH ou

plus, comme suit :

Placer la dose d’Erleada® prescrite dans le corps d'une seringue :

Erleada® 60 m utiliser une seringue d'au moins 50 mL et remplir
(D g 20 mL d’eau non gazeuse dans la seringue.

u

®

Attendre 10 minutes, puis agiter
vigoureusement pour disperser
complétement le contenu.

Administrer immédiatement par la sonde
de nutrition nasogastrique.

®

plc

Remplir a nouveau la seringue d’eau non gazeuse
et administrer. Répéter I'opération jusqu’a ce qu'il
ne reste plus aucun résidu de comprimé dans

la seringue ou la sonde de nutrition.

CH : charriere.

Pour une information compléte sur le bon usage de Erleada®, se référer au Résumé des Caractéristiques du Produit.
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