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Antécédents & Suivi et gestion
Patients Facteurs de risque Posologie du traitement

Le patient est un homme adulte
atteint d’un cancer de la prostate

mMHSPC nMCRPC HR

\ metastatique | ' non metastatique
hormonosensible U ésistant 3 la
castration
a haut risque’

@ Sensible a la castration?3 @ Résistant a

la castration'*~ ﬂ
@ Métastatique'?** ﬂ
@ Non métastatique™*”® ﬂ

@ Avec un risque élevé
de développer une maladie
métastatique soit un temps
de doublement du PSA <10
mois'
(PSA : Antigene Spécifique
de la Prostate) 0

VALIDEZ
ET PASSEZ A L'INITIATION

Erleada” est indiqué dans' :

- Le traitement des hommes adultes atteints d’'un cancer de la prostate résistant
a la castration non métastatique (nmCRPC) avec un risque élevé™ de développer
une maladie métastatique.

*Risque élevé : temps de doublement du PSA <10 mois. PSA : Antigene
Spécifique de |la Prostate.

- Le traitement des hommes adultes atteints d’'un cancer de la prostate
meétastatique hormonosensible (MHSPC) en association avec un traitement par
suppression androgénique (ADT).

PRISE EN CHARGE :

- Erleada® 60 mq : Agréé aux collectivités. Remboursement sécurité sociale
a 100 %.

- Erleada® 240 mqg : Agrée aux collectivités. Remboursement sécurité sociale
a 100 %.

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE :

Liste |. Prescription initiale hospitaliere annuelle réservée aux spécialistes en
oncologie ou aux médecins compétents en cancérologie. Renouvellement non
restreint.

Le traitement par Erleada® doit étre instauré et supervisé par un médecin
spécialiste expérimenté dans le traitement du cancer de la prostate.

- Erleada” est contre-indiqué chez les femmes enceintes ou susceptibles
de |’étre et en cas d’hypersensibilité a la substance active ou a I’'un des
excipients. Erleada” ne doit pas étre utilisé pendant I’allaitement.’

- Population pédiatrique : Il n’existe pas d’utilisation justifiée de
I’apalutamide dans la population pédiatrique.’

1. Résumé des caractéristiques du produit Erleada®.

2. Chi KN et al. Apalutamide in Patients With Metastatic Castration-Sensitive Prostate Cancer: Final Survival Analysis of
the Randomized, Double-Blind, Phase Il TITAN Study. J Clin Oncol, 2021; 39: 2294-2303.

3. Chi KN et al. Apalutamide for Metastatic, Castration-Sensitive Prostate Cancer. N Engl J Med 2019; 381: 13-24.

4.Smith MR et al. Apalutamide treatment and metastasis-free survival in prostate cancer. N Engl J Med, 2018,

378(15):1408-1418.
5.Smith MR et al. Apalutamide and Overall Survival in Prostate Cancer. Eur Urol, 2021; 79: 150-158.

Janssen-Cilag (une société du groupe Johnson & Johnson) s'engage a respecter la charte de l'information par démarchage ou prospection visant a la promotion du médicament et le
référentiel de certification en vigueur. Votre délégué médical est a votre disposition pour vous présenter les régles de déontologie et répondre a vos questions.
Par ailleurs, notre laboratoire met a votre disposition un numeéro vert pour recueillir vos remarques et suggestions sur la qualité de I'activité d'information promotionnelle.

Information médicale, Pharmacovigilance, Réclamations qualité,
Informations logistiques et commerciales, Approvisionnements d'urgence

0 800 25 50 75 ¥

Depuis les DROM-COM et I'etranger : +33 (0) 155 00 40 03
Accessible 2ah/24 et 7j/7 pour les appels urgents
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Antécédents & Suivi et gestion
Patients Facteurs de risque Posologie du traitement

Le patient est un homme adulte
atteint d’un cancer de la prostate

mHSPC nMCRPC HR

\ metastatique . non metastatique
hormonosensible P © résistant ala
castration
a haut risque’

@ Sensible a la castration?? @ Résistant a

la castration™*~ ﬂ
@ Métastatique'?** ﬂ
@ Non métastatique™*”® ﬂ

@ Avec un risque élevé
de développer une maladie
métastatique soit un temps
de doublement du PSA <10
mois'
(PSA : Antigene Spécifique
de la Prostate) 0

VALIDEZ
ET PASSEZ A L'INITIATION

Vous n’avez pas sélectionné le profil de votre patient.
Sélectionnez-le en cochant la case correspondante
pour pouvoir passer a |’étape suivante.

suppression androgénique (ADT).

PRISE EN CHARGE :

- Erleada® 60 mqg : Agréé aux collectivités. Remboursement sécurité sociale
a100 %.

- Erleada® 240 mqg : Agréeé aux collectivités. Remboursement sécurité sociale
a 100 %.

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE :

Liste |. Prescription initiale hospitaliere annuelle réservée aux spécialistes en
oncologie ou aux médecins compétents en cancérologie. Renouvellement non
restreint.

Le traitement par Erleada® doit étre instauré et supervisé par un médecin
spécialiste expérimenté dans le traitement du cancer de la prostate.

- Erleada” est contre-indiqué chez les femmes enceintes ou susceptibles
de |’étre et en cas d’hypersensibilité a la substance active ou al’'un des
excipients. Erleada” ne doit pas étre utilisé pendant I’allaitement.’

- Population pédiatrique : Il n’existe pas d’utilisation justifiée de
I’apalutamide dans la population pédiatrique.’

1. Résumé des caractéristiques du produit Erleada®.
2. Chi KN et al. Apalutamide in Patients With Metastatic Castration-Sensitive Prostate Cancer: Final Survival Analysis of

the Randomized, Double-Blind, Phase Il TITAN Study. J Clin Oncol, 2021; 39: 2294-2303.
3. Chi KN et al. Apalutamide for Metastatic, Castration-Sensitive Prostate Cancer. N Engl J Med 2019; 381: 13-24.
4. Smith MR et al. Apalutamide treatment and metastasis-free survival in prostate cancer. N Engl J Med, 2018,

378(15):1408-1418.
5.Smith MR et al. Apalutamide and Overall Survival in Prostate Cancer. Eur Urol, 2021; 79: 150-158.

Janssen-Cilag (une société du groupe Johnson & Johnson) s'engage a respecter la charte de l'information par démarchage ou prospection visant a la promotion du médicament et le
référentiel de certification en vigueur. Votre délégué médical est a votre disposition pour vous présenter les régles de déontologie et répondre a vos questions.
Par ailleurs, notre laboratoire met a votre disposition un numeéro vert pour recueillir vos remarques et suggestions sur la qualité de I'activité d'information promotionnelle.
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Antécédents & Suivi et gestion
Patients Facteurs de risque Posologie du traitement

Le patient est un homme adulte
atteint d’un cancer de la prostate

mMHSPC nMCRPC HR

\ metastatique . non metastatique
hormonosensible f .~ résistantala
castration
a haut risque’

@ Sensible a la castration?3 @ Résistant a

la castration'*~ ﬂ
@ Métastatique'?** ﬂ
@ Non métastatique™*”® ﬂ

- N
@ mHSPC : @ Avec un risque élevé
définition des métastases de développer une maladie

métastatique soit un temps

Selon 'étude TITAN'"** : présence
d’au moins une lésion osseuse de doublement du PSA <10

a la scintigraphie, associée ou MOIS
non a une atteinte viscérale ou (PSA : Antigene Spécifique
ganglionnaire de la Prostate) 0

1. Résumé des caractéristiques du produit
Erleada®.

2. Chi KN et al. Apalutamide in Patients
With Metastatic Castration-Sensitive
Prostate Cancer: Final Survival Analysis of
the Randomized, Double-Blind, Phase llI
TITAN Study. J Clin Oncol, 2021; 39: 2294-
2303.

3. Chi KN et al. Apalutamide for Metastatic,

Castration-Sensitive Prostate Cancer. N

N

Engl J Med 2019; 381: 13-24.

/

VALIDEZ
ET PASSEZ A L'INITIATION

Erleada® est indiqué dans' :

- Le traitement des hommes adultes atteints d’'un cancer de la prostate résistant
a la castration non métastatique (nmCRPC) avec un risque élevé™ de développer
une maladie métastatique.

*Risque élevé : temps de doublement du PSA <10 mois. PSA : Antigene
Spécifique de |la Prostate.

- Le traitement des hommes adultes atteints d’'un cancer de la prostate
meétastatique hormonosensible (MHSPC) en association avec un traitement par
suppression androgénique (ADT).

PRISE EN CHARGE :

- Erleada® 60 mqg : Agréé aux collectivités. Remboursement sécurité sociale
a 100 %.

- Erleada® 240 mqg : Agrée aux collectivités. Remboursement sécurité sociale
a 100 %.

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE :

Liste |. Prescription initiale hospitaliere annuelle réservée aux spécialistes en
oncologie ou aux médecins compétents en cancérologie. Renouvellement non
restreint.

Le traitement par Erleada® doit étre instauré et supervisé par un médecin
spécialiste expérimenté dans le traitement du cancer de la prostate.

- Erleada” est contre-indiqué chez les femmes enceintes ou susceptibles
de |’étre et en cas d’hypersensibilité a la substance active ou al’'un des
excipients. Erleada® ne doit pas étre utilisé pendant |'allaitement.’

« Population pédiatrique : Il n’existe pas d’utilisation justifiée de
I’apalutamide dans la population pédiatrique.’

1. Résumé des caractéristiques du produit Erleada®.

2. Chi KN et al. Apalutamide in Patients With Metastatic Castration-Sensitive Prostate Cancer: Final Survival Analysis of
the Randomized, Double-Blind, Phase Il TITAN Study. J Clin Oncol, 2021; 39: 2294-2303.

3. Chi KN et al. Apalutamide for Metastatic, Castration-Sensitive Prostate Cancer. N Engl J Med 2019; 381: 13-24.

4. Smith MR et al. Apalutamide treatment and metastasis-free survival in prostate cancer. N Engl J Med, 2018,
378(15):1408-1418.

5.Smith MR et al. Apalutamide and Overall Survival in Prostate Cancer. Eur Urol, 2021; 79: 150-158.

Janssen-Cilag (une société du groupe Johnson & Johnson) s'engage a respecter la charte de l'information par démarchage ou prospection visant a la promotion du médicament et le
référentiel de certification en vigueur. Votre délégué médical est a votre disposition pour vous présenter les régles de déontologie et répondre a vos questions.
Par ailleurs, notre laboratoire met a votre disposition un numeéro vert pour recueillir vos remarques et suggestions sur la qualité de I'activité d'information promotionnelle.
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ADOPTEZ LES ' ¥ REFLEXES DU BON USAGE D’ERLEADA"

Antécédents & Suivi et gestion
Patients Facteurs de risque Posologie du traitement

Le patient est un homme adulte
atteint d’'un cancer de la prostate

ya

mMHSPC nmMCRPC HR

\ metastatique | ' non metastatique
hormonosensible U ésistant 3 la
castration
a haut risque’

@ Sensible a la castration?3 @ Résistant a

la castration™*> ﬂ
@ Métastatique'?** ﬂ ~

@ Définition de la
résistance a la castration'

- Taux de testostéronémie
de castration <50 ng/dL ou
1,7 nmol/L
et
Progression biochimique::
3 augmentations consécutives
de PSA avec au moins une
semaine d’intervalle résultant
en 2 augmentations de 50 %
au-dessus du Nadir avec un
PSA >2 ng/mL ou Progression
radiologique définie par
"apparition d’au moins 2 lésions
osseuses a la scintigraphie
osseuse ou une |ésion au niveau
des tissus mous selon les criteres
RECIST.
Une progression symptomatique
seule apparait équivoque et n’est
pas suffisante.

16. Mottet et al. EAU Prostate Cancer
Guidelines 2022. European Association
of Urology 2022.

o %

@ Non métastatique*” 0

@ Avec un risque élevé
de développer une maladie
meétastatique soit un temps
de doublement du PSA <10
mois’
(PSA : Antigéne Spécifique
de la Prostate) 0

VALIDEZ
ET PASSEZ A L'INITIATION

Erleada® est indiqué dans' :

- Le traitement des hommes adultes atteints d’'un cancer de la prostate résistant
a la castration non métastatique (nmCRPC) avec un risque élevé™ de développer
une maladie métastatique.

*Risque élevé : temps de doublement du PSA <10 mois. PSA : Antigene
Spécifique de la Prostate.

- Le traitement des hommes adultes atteints d’'un cancer de la prostate
meétastatique hormonosensible (MHSPC) en association avec un traitement par
suppression androgénique (ADT).

PRISE EN CHARGE :

- Erleada® 60 mqg : Agréé aux collectivités. Remboursement sécurité sociale
a 100 %.

- Erleada® 240 mqg : Agrée aux collectivités. Remboursement sécurité sociale
a 100 %.

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE :

Liste |. Prescription initiale hospitaliere annuelle réservée aux spécialistes en
oncologie ou aux médecins compétents en cancérologie. Renouvellement non
restreint.

Le traitement par Erleada® doit étre instauré et supervisé par un médecin
spécialiste expérimenté dans le traitement du cancer de la prostate.

- Erleada’ est contre-indiqué chez les femmes enceintes ou susceptibles
de I’étre et en cas d’hypersensibilité a la substance active ou al’'un des
excipients. Erleada® ne doit pas étre utilisé pendant |'allaitement.’

- Population pédiatrique : Il n’existe pas d’utilisation justifiée de
I’apalutamide dans la population pédiatrique.’

1. Résumé des caractéristiques du produit Erleada®.

2. Chi KN et al. Apalutamide in Patients With Metastatic Castration-Sensitive Prostate Cancer: Final Survival Analysis of
the Randomized, Double-Blind, Phase Il TITAN Study. J Clin Oncol, 2021; 39: 2294-2303.

3. Chi KN et al. Apalutamide for Metastatic, Castration-Sensitive Prostate Cancer. N Engl J Med 2019; 381: 13-24.

4. Smith MR et al. Apalutamide treatment and metastasis-free survival in prostate cancer. N Engl J Med, 2018,
378(15):1408-1418.

5.Smith MR et al. Apalutamide and Overall Survival in Prostate Cancer. Eur Urol, 2021; 79: 150-158.

16. Mottet et al. EAU Prostate Cancer Guidelines 2022. European Association of Urology 2022.

Janssen-Cilag (une société du groupe Johnson & Johnson) s'engage a respecter la charte de l'information par démarchage ou prospection visant a la promotion du médicament et le
référentiel de certification en vigueur. Votre délégué médical est a votre disposition pour vous présenter les régles de déontologie et répondre a vos questions.
Par ailleurs, notre laboratoire met a votre disposition un numeéro vert pour recueillir vos remarques et suggestions sur la qualité de I'activité d'information promotionnelle.
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Antécédents & Suivi et gestion
Patients Facteurs de risque Posologie du traitement

Le patient est un homme adulte
atteint d’un cancer de la prostate

ya

mMHSPC nMCRPC HR

\ metastatique | ' non metastatique
hormonosensible U ésistant 3 la
castration
a haut risque’

@ Sensible a la castration?3 @ Résistant a

la castration'*~ ﬂ
@ Métastatique'?** ﬂ
@ Non métastatique™*”® ﬂ

~

/
@ nmCRPC : définition
du « non métastatique** »

Dans I'étude SPARTAN, les
patients étaient considérés
comme non meétastatique,

en I'absence de métastases
détectées al'inclusion a

la scintigraphie osseuse
(technétium 99m) et au scanner
thoraco-abdomino-pelvien et
cérébral.

Les patients ne devaient
présenter aucune maladie
ganglionnaire locale ou régionale
(classée NO sur le systeme de
classification TNM [tumor-node-
metastatis]), ou présenter un
envahissement ganglionnaire
lymphatique pelvien mesurant
moins de 2 cm sur le petit axe
(classé comme N1) et localisé

en dessous de la bifurcation
aortique.

4.Smith MR et al. Apalutamide treatment
and metastasis-free survival in prostate
cancer. N Engl J Med, 2018, 378(15):1408-
1418.

5.Smith MR et al. Apalutamide and Overall
Survival in Prostate Cancer. Eur Urol, 2021;
79:150-158.

o %

@ Avec un risque élevé
de développer une maladie
métastatique soit un temps
de doublement du PSA <10
mois’
(PSA : Antigene Spécifique
de la Prostate) 0

VALIDEZ
ET PASSEZ A L'INITIATION

Erleada” est indiqué dans' :

- Le traitement des hommes adultes atteints d’'un cancer de la prostate résistant
a la castration non métastatique (nmCRPC) avec un risque élevé* de développer
une maladie métastatique.

*Risque élevé : temps de doublement du PSA <10 mois. PSA : Antigene
Spécifique de |la Prostate.

- Le traitement des hommes adultes atteints d’'un cancer de la prostate
meétastatique hormonosensible (MHSPC) en association avec un traitement par
suppression androgénique (ADT).

PRISE EN CHARGE :

- Erleada® 60 mqg : Agréé aux collectivités. Remboursement sécurité sociale
a 100 %.

- Erleada® 240 mqg : Agréé aux collectivités. Remboursement sécurité sociale
a 100 %.

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE :

Liste I. Prescription initiale hospitaliere annuelle réservée aux spécialistes en
oncologie ou aux médecins compétents en cancérologie. Renouvellement non
restreint.

Le traitement par Erleada” doit étre instauré et supervisé par un médecin
spécialiste expérimenté dans le traitement du cancer de la prostate.

- Erleada” est contre-indiqué chez les femmes enceintes ou susceptibles
de |’étre et en cas d’hypersensibilité a la substance active ou a l’'un des
excipients. Erleada” ne doit pas étre utilisé pendant I’allaitement.’

- Population pédiatrique : Il n’existe pas d’utilisation justifiée de
I’apalutamide dans la population pédiatrique.’

1. Résumé des caractéristiques du produit Erleada®.

2. Chi KN et al. Apalutamide in Patients With Metastatic Castration-Sensitive Prostate Cancer: Final Survival Analysis of
the Randomized, Double-Blind, Phase Il TITAN Study. J Clin Oncol, 2021; 39: 2294-2303.

3. Chi KN et al. Apalutamide for Metastatic, Castration-Sensitive Prostate Cancer. N Engl J Med 2019; 381: 13-24.

4. Smith MR et al. Apalutamide treatment and metastasis-free survival in prostate cancer. N Engl J Med, 2018,
378(15):1408-1418.

5.Smith MR et al. Apalutamide and Overall Survival in Prostate Cancer. Eur Urol, 2021; 79: 150-158.

Janssen-Cilag (une société du groupe Johnson & Johnson) s'engage a respecter la charte de l'information par démarchage ou prospection visant a la promotion du médicament et le
référentiel de certification en vigueur. Votre délégué médical est a votre disposition pour vous présenter les régles de déontologie et répondre a vos questions.
Par ailleurs, notre laboratoire met a votre disposition un numeéro vert pour recueillir vos remarques et suggestions sur la qualité de I'activité d'information promotionnelle.
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Antécédents & Suivi et gestion
Patients Facteurs de risque Posologie du traitement

Le patient est un homme adulte
atteint d’un cancer de la prostate

mMHSPC nMCRPC HR

\ metastatique | ' non metastatique
hormonosensible U ésistant 3 la
castration
a haut risque’

@ Sensible a la castration?3 @ Résistant a

la castration'*~ ﬂ
@ Métastatique'?** ﬂ
@ Non métastatique™*”® ﬂ

@ Avec un risque élevé
de développer une maladie
métastatique soit un temps
de doublement du PSA <10
mois'
(PSA : Antigene Spécifique
de la Prostate) 0

7 N
@ nmCRPC : calcul temps

de doublement du PSA

Le temps de doublement du PSA
(PSADT) correspond au temps pris
par le taux sérique de PSA total
pour doubler"”

Un outil de calcul pronostic créé
par le Memorial Sloan Kettering
Cancer Center (MSKCC) est
accessible ici

17. https://www.urofrance.org/outils/
K nomogrammes/ (consulté le 04/03/2024).

VALIDEZ
ET PASSEZ A L'INITIATION

Erleada” est indiqué dans' :

- Le traitement des hommes adultes atteints d’'un cancer de la prostate résistant
a la castration non métastatique (nmCRPC) avec un risque élevé™ de développer

une maladie métastatique.

*Risque élevé : temps de doublement du PSA <10 mois. PSA : Antigene
Spécifique de |la Prostate.

- Le traitement des hommes adultes atteints d’'un cancer de |la prostate
meétastatique hormonosensible (MHSPC) en association avec un traitement par

suppression androgénique (ADT).

PRISE EN CHARGE :

- Erleada® 60 mqg : Agréé aux collectivités. Remboursement sécurité sociale
a 100 %.

- Erleada® 240 mqg : Agréé aux collectivités. Remboursement sécurité sociale
a 100 %.

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE :

Liste |. Prescription initiale hospitaliere annuelle réservée aux spécialistes en
oncologie ou aux médecins compétents en cancérologie. Renouvellement non

restreint.

Le traitement par Erleada® doit étre instauré et supervisé par un médecin
spécialiste expérimenté dans le traitement du cancer de la prostate.

- Erleada” est contre-indiqué chez les femmes enceintes ou susceptibles
de |’étre et en cas d’hypersensibilité a la substance active ou a l’'un des
excipients. Erleada” ne doit pas étre utilisé pendant I’allaitement.’

- Population pédiatrique : Il n’existe pas d’utilisation justifiée de
I’apalutamide dans la population pédiatrique.’

1. Résumé des caractéristiques du produit Erleada®.
2. Chi KN et al. Apalutamide in Patients With Metastatic Castration-Sensitive Prostate Cancer: Final Survival Analysis of

the Randomized, Double-Blind, Phase Il TITAN Study. J Clin Oncol, 2021; 39: 2294-2303.
3. Chi KN et al. Apalutamide for Metastatic, Castration-Sensitive Prostate Cancer. N Engl J Med 2019; 381: 13-24.
4. Smith MR et al. Apalutamide treatment and metastasis-free survival in prostate cancer. N Engl J Med, 2018,
378(15):1408-1418.
5.Smith MR et al. Apalutamide and Overall Survival in Prostate Cancer. Eur Urol, 2021; 79: 150-158.
17. https://www.urofrance.org/outils/nomogrammes/ (consulté le 04/03/2024).
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référentiel de certification en vigueur. Votre délégué médical est a votre disposition pour vous présenter les régles de déontologie et répondre a vos questions.
Par ailleurs, notre laboratoire met a votre disposition un numeéro vert pour recueillir vos remarques et suggestions sur la qualité de I'activité d'information promotionnelle.
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Accueil Mécanisme d’action Situations cliniques Efficacité Tolérance Bon usage Pour votre pratique

Pour votre pratique

ﬂ‘ / Produits [/ Erleada / Pour votre pratique / Erleada® pas a pas

Erleada® Pas a Pas

ADOPTEZ LES ' ¥ REFLEXES DU BON USAGE D’ERLEADA°

Antécédents & Suivi et gestion
Patients Facteurs de risque Posologie du traitement

Le patient est hypersensible a I'apalutamide
ou a I’un des excipients’

Le patient a présenté un syndrome :
de Stevens-Johnson (SSJ) et/ou une nécrolyse Gu'
épidermique toxique (NET) et/ou un syndrome DRESS
(réaction médicamenteuse avec éosinophilie et symptomes
systémiques) par Erleada™

Le patient présente une pneumopathie interstitielle C :
diffuse ou présente des signes d’apparition aigué et/ou Ul
d’aggravation inexpliquée de symptomes pulmonaires’

Le patient a des antécédents et/ou des facteurs de risque :

Convulsions ou d’autres facteurs de prédisposition’ G)ui

Pathologie cardiovasculaire au cours des 6 derniers mois oui
ou d’arythmies ventriculaires cliniquement significatives'

Cardiopathie ischeémique et/ou anomalies ischémiques GUi

du systeme cérébrovasculaire’

Allongement de l'intervalle QT Gui

Le patient présente des risques de chutes ou C :
de fractures’ out

Le patient prend un traitement concomitant’ G)ui

REVENIR A L'ETAPE PASSER A L'ETAPE
PRECEDENTE SUIVANTE

1. Résumé des caractéristiques du produit Erleada®.

Janssen-Cilag (une société du groupe Johnson & Johnson) s'engage a respecter la charte de l'information par démarchage ou prospection visant a la promotion du médicament et le
référentiel de certification en vigueur. Votre délégué médical est a votre disposition pour vous présenter les régles de déontologie et répondre a vos questions.
Par ailleurs, notre laboratoire met a votre disposition un numeéro vert pour recueillir vos remarques et suggestions sur la qualité de I'activité d'information promotionnelle.

Information médicale, Pharmacovigilance, Réclamations qualité,
Informations logistiques et commerciales, Approvisionnements d'urgence
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Pour votre pratique
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Erleada® Pas a Pas

ADOPTEZ LES ' ¥ REFLEXES DU BON USAGE D’ERLEADA°

Antécédents & Suivi et gestion
Patients Facteurs de risque Posologie du traitement

Le patient est hypersensible a I'apalutamide
ou a I’un des excipients’

Le patient a présenté un syndrome
de Stevens-Johnson (SSJ) et/ou une nécrolyse (
épidermique toxique (NET) et/ou un syndrome DRESS
(réaction médicamenteuse avec éosinophilie et symptomes
systémiques) par Erleada™

Le patient présente une pneumopathie interstitielle (
diffuse ou présente des signes d’apparition aigué et/ou
d’aggravation inexpliquée de symptomes pulmonaires’

Le patient a des antécédents et/ou des facteurs de risque :

Convulsions ou d’autres facteurs de prédisposition’ C

Pathologie cardiovasculaire au cours des 6 derniers mois
ou d’arythmies ventriculaires cliniquement significatives'

Cardiopathie ischémique et/ou anomalies ischémiques
du systeme cérébrovasculaire’

Allongement de I'intervalle QT

Le patient présente des risques de chutes ou
de fractures’

Le patient prend un traitement concomitant'

REVENIR A L’ETAPE PASSER A L'ETAPE
PRECEDENTE SUIVANTE

1. Résumé des caractéristiques du produit Erleada®.

Janssen-Cilag (une société du groupe Johnson & Johnson) s'engage a respecter la charte de l'information par démarchage ou prospection visant a la promotion du médicament et le
référentiel de certification en vigueur. Votre délégué médical est a votre disposition pour vous présenter les régles de déontologie et répondre a vos questions.
Par ailleurs, notre laboratoire met a votre disposition un numeéro vert pour recueillir vos remarques et suggestions sur la qualité de I'activité d'information promotionnelle.

Information médicale, Pharmacovigilanc