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Prehled pro pripravek Erleada a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Erleada a k cemu se pouziva?

Erleada je protinaddorovy Ié¢ivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢b& muzd s karcinomem prostaty (zlazy
muzského reprodukéniho systému).

Pouziva se v pripad€, ze karcinom nereaguje na lécbu, ktera snizuje hladinu testosteronu (je kastra¢né
rezistentni), a existuje vysoké riziko, ze se rozsiti do jinych Casti téla. PouZziva se rovnéz v pripadé, ze
se karcinom rozsiFil do jinych Casti téla (je metastazujici), avSak reaguje na IéCbu snizujici hladinu
testosteronu (je hormon-senzitivni). Pfipravek Erleada se pouziva v kombinaci s tzv. androgen
deprivacni terapii.

Pripravek Erleada obsahuje Iécivou latku apalutamid.

Ve

Jak se pripravek Erleada pouziva?

Pfipravek Erleada je dostupny ve formé tablet (60 mg) a uziva se Usty. Doporucena davka jsou Ctyfi
tablety (240 mg) denné&. Pokud se u pacienta objevi nesnesitelné nezadouci G¢inky, mize byt nutné
|éCbu docasné prerusit.

Vydej pripravku Erleada je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahadjit a kontrolovat lékaF, ktery

ma zkusenosti s 1écbou karcinomu prostaty. Vice informaci o pouzivani pfipravku Erleada naleznete
v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Erleada pisobi?

Léc&iva latka v pripravku Erleada, apalutamid, plsobi tak, Ze blokuje Gc¢inek testosteronu a dalSich
muZskych hormon{ znémych jako androgeny, a to blokovanim receptor( (cild), na které se tyto
hormony navazuji. Jelikoz bunky karcinomu prostaty potrebuji testosteron a jiné muzské hormony
k preZiti a rdstu, blokovanim G¢&ink{ téchto hormonl zpomaluje apalutamid rdst karcinomu.
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Jaké prinosy pripravku Erleada byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 1 207 pacientl s nemetastazujicim, kastra¢né rezistentnim
karcinomem prostaty, bylo prokazano, ze pfipravek Erleada je v ramci prodluZzovani doby, po kterou
pacienti prezivali bez rozsifeni onemocnéni do jinych ¢asti téla, ucinnéjsi nez placebo (nelcinny
piipravek). Pacienti, ktefi uzivali pfipravek Erleada, Zili bez rozsiteni onemocnéni po dobu primérné 41
mésicd ve srovnani s 16 mésici v piipadé pacientl uZivajicich placebo. Piipravek Erleada i placebo byly
podavéany v kombinaci s tzv. androgen deprivacni terapii.

V dal$i hlavni studii, do které bylo zafazeno 1 052 pacientl s metastazujicim, hormon-senzitivnim
karcinomem prostaty, byl pfipravek Erleada v kombinaci s androgen deprivacni terapii z hlediska
oddaleni zhordeni onemocnéni Géinny: po dvou letech se onemocnéni nezhorsilo u 68 % pacientl
uZivajicich pripravek Erleada a androgen deprivaéni terapii v porovnani se 48 % pacientl, kterym bylo
podavéno placebo a androgen deprivaéni terapie. Po dvou letech bylo naZivu 82 % pacientd uzivajicich
piipravek Erleada v porovnani se 74 % pacientl ze skupiny, které bylo podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Erleada?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Erleada (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou Unava, kozni vyrazka, hypertenze (vysoky krevni tlak), navaly horka, bolest kloubd, prdjem,
pady, fraktury (zlomeniny kosti) a sniZeni télesné hmotnosti. Uplny seznam neZadoucich G¢inkd
pripravku Erleada je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Erleada nesmé&ji uZivat téhotné Zeny ani Zeny, které by mohly otéhotnét. Uplny seznam
omezeni je uveden v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Erleada registrovan v EU?

Pripravek Erleada je ucinny pfi oddalovani Sifeni karcinomu prostaty, ktery nereaguje na Ié¢bu snizujici
hladinu testosteronu a u kterého existuje vysoké riziko, ze se rozsifi do jinych ¢asti téla. Je rovnéz
G¢inny z hlediska oddaleni zhorgeni onemocnéni u pacientd, jejichz karcinom se rozsifil do jinych &asti
téla a je hormon-senzitivni. I kdyz jsou ke stanoveni G¢ink{ pfipravku Erleada na prodlouZeni zivota
pacientd zapotiebi daléi idaje, dosavadni zaznamenané pfinosy jsou povaZovany za vyznamné.

Pokud jde o bezpecnost, nezddouci Ucinky pfipravku Erleada byly povazovany za zvladatelné. Evropska
agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Erleada prevySuji jeho rizika,

a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Erleada?

Za Ucelem dalsiho vyhodnoceni Ucinnosti pfipravku Erleada musi spole¢nost, ktera pfipravek dodava na
trh, predloZit kone&né vysledky hlavni studie, véetné Gdajl o G&incich 1é&ivého pFipravku na
prodlouzeni Zivota pacientd.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuceni a opat¥eni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Erleada, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé&ivych ptipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Erleada pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Erleada jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Erleada

Pripravku Erleada bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 14. ledna 2019.

Dalsi informace o pripravku Erleada jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/erleada.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2020.

Erleada (apalutamidum)
EMA/13337/2020 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/erleada

	Co je přípravek Erleada a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Erleada používá?
	Jak přípravek Erleada působí?
	Jaké přínosy přípravku Erleada byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Erleada?
	Na základě čeho byl přípravek Erleada registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Erleada?
	Další informace o přípravku Erleada

