”Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 383, cod (L02BX04): DCI RELUGOLIXUM

I. Indicatia terapeutica: Cancer de prostata
Relugolixum este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu cancer de prostata avansat sensibil
la hormoni.

. Criterii de includere:

Varsta peste 18 ani.

Diagnostic confirmat histologic sau citologic de adenocarcinom de prostata.

Pacientul este candidat pentru cel putin 1 an de terapie de deprivare androgenica pentru

managementul cancerului de prostata avansat sensibil la hormoni, cu una din cele trei prezentari

clinice:

— Recidiva biochimica (PSA) sau clinica in urma interventiei locale primare cu intentie curativa,
cum sunt — interventia chirurgicala, radioterapia, crioterapia sau HIFU (ultrasunete de inalta
frecventa) si pacientul nu este un candidat pentru tratamentul de salvare prin interventie
chirurgicala; sau

— Boala metastatica sensibila la androgeni nou diagnosticata; sau

— Boala local avansata (fara indicatie de interventie chirurgicald sau radioterapie cu intentie

w ez

curativa)

4. PSA seric peste 2,0 ng/mililitru (mL) sau, dupa caz, peste 0,2 ng/ml dupa prostatectomie radicala
sau radioterapie, crioterapie sau HIFU sau peste 2,0 ng/mL peste valoarea nadir post-
interventionald.

5. Status de performanta ECOG 0 sau 1.

I11. Criterii de excludere:

1. Hipersensibilitate la substanta(ele) active(e) sau la oricare dintre excipienti

2. Tratament anterior cu un analog al hormonului de eliberare a gonadotropinei sau o alta forma
de terapie de deprivare androgenica (estrogeni sau antiandrogeni) cu o durata totala > 18 luni.
Daca terapia de deprivare androgenica a fost administrata pentru o durata totala < 18 luni,
atunci terapia trebuie si fi fost finalizati de cel putin 3 luni”.

3. Tratamentul citotoxic sistemic anterior pentru cancerul de prostata (de exemplu, regim pe
baza de taxani).*

4. Pacienti cu infarct miocardic, boald cardiaca ischemica simptomatica instabild, evenimente
cerebrovasculare sau orice afectiune cardiaca semnificativa in ultimele 6 luni*.

5. Hipertensiune arteriala necontrolata.

“medicul curant va aprecia daca prezenta acestui criteriu poate fi ignorata, n cazurile in care beneficiile tratamentului
depasesc riscurile potentiale asociate (pacientul va fi informat detaliat asupra acestor riscuri si va fi sau nu de acord cu
administrarea tratamentului cu relugolix).

IV. Tratament (doze, mod de administrare, perioada de tratament, ajustare doze, etc)
Doza si mod de administrare
Tratamentul cu Relugolix trebuie initiat cu o doza de incdrcare de 360 mg (trei comprimate) In prima

zi, urmata de o doza de 120 mg (un comprimat) administrata o datad pe zi, la aproximativ aceeasi ora,
in fiecare zi. Deoarece relugolixul nu induce o crestere a concentratiilor de testosteron, nu este



necesar sa se adauge un antiandrogen ca protectie impotriva unei cresteri bruste la initierea terapiei.
Relugolix poate fi luat impreund cu sau fara alimente. Comprimatele trebuie luate cu lichid, dupa
cum este necesar, si trebuie inghitite intregi.

Modificarea dozei pentru utilizarea concomitenta cu inhibitori ai P-gp

Trebuie evitatd administrarea concomitenta a relugolix cu inhibitori ai glicoproteinei P (P-gp) cu
utilizare oralid. In cazul in care administrarea concomitenti este inevitabild, relugolix trebuie
administrat primul, iar dozele trebuie utilizate separat, la interval de cel putin 6 ore. Tratamentul cu
relugolix poate fi intrerupt timp de pana la 2 saptdmani daca este necesara o cura de tratament scurta
cu un inhibitor al P-gp.

Modificarea dozei pentru utilizarea concomitentd cu substante care sunt in acelasi timp inductori
puternici ai CYP3A si ai P-gp

Trebuie evitatd administrarea concomitentd a relugolix cu substante care sunt in acelasi timp
inductori puternici ai citocromului P450 (CYP) 3A si ai P-gp. In cazul in care administrarea
concomitenta este inevitabila, doza de relugolix trebuie majoratd la 240 mg o datd pe zi. Dupa

intreruperea administrarii substantei care este in acelasi timp inductor puternic al CYP3A si al P-gp,
trebuie reluata schema terapeuticd cu doza recomandata de 120 mg de relugolix o data pe zi.

Doze omise

Dacé se omite o doza, relugolix trebuie luat imediat ce pacientul isi aminteste. Dacd doza a fost
omisd timp de mai mult de 12 ore, doza omisa nu trebuie luatd, iar schema terapeutica regulata
trebuie reluatd in ziua urmatoare. Daca tratamentul cu relugolix este Intrerupt timp de mai mult de 7
zile, terapia trebuie reinceputa cu o doza de incarcare de 360 mg in prima zi, urmata de o doza de 120
mg o data pe zi.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici.

Insuficientd renala

Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd renald usoara sau moderata. Se

recomanda prudentd la pacientii cu insuficienta renald severa.
Insuficientd hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta hepatica usoard sau moderata.

V. Monitorizare
Efectul Relugolix trebuie monitorizat prin parametrii clinici si valorile PSA.
V1. Criterii de intrerupere a tratamentului:

— Progresia obiectiva a bolii (examene imagistice si clinice)

— Toxicitate inacceptabila

— Decizia medicului sau a pacientului

VII. Prescriptori
Medicii din specialitatea oncologie medicala.”



