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TITAN SPARTAN

Ficha técnica de Erleada® disponible aqui
TITAN es un estudio fase Ill, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, multinacional, que incluye pacientes con cancer de préstata sensible a la castracion metastasico y que evalla
Erleada® + TDA vs. placebo + TDA.'
SPARTAN es un estudio fase lll, aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, realizado en pacientes con CPRC M0y PSA-DT <10 meses y que evalUa Erleada® + TDA vs. placebo + TDA.2
CPHSm: cancer de préstata hormonosensible metastasico; CPRC MO: cancer de préstata resistente a la castracién no metastasico; HR: hazard ratio; IC: intervalo de confianza; IPCW:
inverse probability of censoring weighted; ITT: intencion de tratar; NA: no alcanzada; OS: supervivencia global; PSA: antigeno prostatico especifico; PSA-DT: tiempo de duplicacién del antigeno
prostatico especifico; TDA: terapia de deprivacién androgénica.

Mediana de rPFS no alca Ja con Erleada® + TDA vs. 22,1 meses con placebo + TDA (HR: 0,48; IC 95%: 0,39-0,60; p<0,001)." Mediana de MFS de 40,5 meses con Erleada® + TDA vs. 16,2 meses
con placebo + TDA (HR 0,28; IC 95%, 0,23-0,35; p <0,001).

Erleada® esta indicado en hombres adultos para el tratamiento del cancer de prostata resistente a la castracion no metastasico (CPRC-nm) con alto riesgo de desarrollar metastasis*y en
hombres adultos para el tratamiento del cancer de préstata hormonosensible metastasico (CPHSm) en combinacion con tratamiento de deprivacién androgénica (TDA).

*Son aquellos pacientes con un PSA-DT menor o igual a 10 meses.

'Con el método de ajuste por crossover IPCW los resultados de OS de Erleada® + TDA vs. placebo + TDA son: mediana NA vs. 39,8 meses (HR 0,52; IC 95%, 0,42-0,64; p <0,0001). Los resultados
de OS en la poblacion por ITT de Erleada® + TDA vs. placebo + TDA son: mediana NA vs. 52,2 meses (HR 0,65; IC 95%, 0,53-0,79; p <0,0001).

Mediana de OS de 73,9 meses con Erleada® + TDA vs. 59,9 meses con placebo + TDA (HR 0,78; IC 95%, ,96; p=0,016). 6 afios segln el siguiente calculo: 6 afios = 1 afio x 12 meses x 6 = 72
meses; 73,9 meses >6 afios.
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V¥ Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de sospechas de reacciones adversas a este medicamento.
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