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Erleada (apalutamidum) 
Přehled pro přípravek Erleada a proč byl přípravek registrován v EU 

Co je přípravek Erleada a k čemu se používá? 

Erleada je protinádorový léčivý přípravek, který se používá k léčbě mužů s karcinomem prostaty (žlázy 
mužského reprodukčního systému). 

Používá se v případě, že karcinom nereaguje na léčbu, která snižuje hladinu testosteronu (je kastračně 
rezistentní), a existuje vysoké riziko, že se rozšíří do jiných části těla. Používá se rovněž v případě, že 
se karcinom rozšířil do jiných částí těla (je metastazující), avšak reaguje na léčbu snižující hladinu 
testosteronu (je hormon-senzitivní). Přípravek Erleada se používá v kombinaci s tzv. androgen 
deprivační terapií. 

Přípravek Erleada obsahuje léčivou látku apalutamid. 

Jak se přípravek Erleada používá? 

Přípravek Erleada je dostupný ve formě tablet (60 mg) a užívá se ústy. Doporučená dávka jsou čtyři 
tablety (240 mg) denně. Pokud se u pacienta objeví nesnesitelné nežádoucí účinky, může být nutné 
léčbu dočasně přerušit. 

Výdej přípravku Erleada je vázán na lékařský předpis. Léčbu by měl zahájit a kontrolovat lékař, který 
má zkušenosti s léčbou karcinomu prostaty. Více informací o používání přípravku Erleada naleznete 
v příbalové informaci nebo se obraťte na svého lékaře či lékárníka. 

Jak přípravek Erleada působí? 

Léčivá látka v přípravku Erleada, apalutamid, působí tak, že blokuje účinek testosteronu a dalších 
mužských hormonů známých jako androgeny, a to blokováním receptorů (cílů), na které se tyto 
hormony navazují. Jelikož buňky karcinomu prostaty potřebují testosteron a jiné mužské hormony 
k přežití a růstu, blokováním účinků těchto hormonů zpomaluje apalutamid růst karcinomu. 
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Jaké přínosy přípravku Erleada byly prokázány v průběhu studií? 

V hlavní studii, do které bylo zařazeno 1 207 pacientů s nemetastazujícím, kastračně rezistentním 
karcinomem prostaty, bylo prokázáno, že přípravek Erleada je v rámci prodlužování doby, po kterou 
pacienti přežívali bez rozšíření onemocnění do jiných částí těla, účinnější než placebo (neúčinný 
přípravek). Pacienti, kteří užívali přípravek Erleada, žili bez rozšíření onemocnění po dobu průměrně 41 
měsíců ve srovnání s 16 měsíci v případě pacientů užívajících placebo. Přípravek Erleada i placebo byly 
podávány v kombinaci s tzv. androgen deprivační terapií. 

V další hlavní studii, do které bylo zařazeno 1 052 pacientů s metastazujícím, hormon-senzitivním 
karcinomem prostaty, byl přípravek Erleada v kombinaci s androgen deprivační terapií z hlediska 
oddálení zhoršení onemocnění účinný: po dvou letech se onemocnění nezhoršilo u 68 % pacientů 
užívajících přípravek Erleada a androgen deprivační terapii v porovnání se 48 % pacientů, kterým bylo 
podáváno placebo a androgen deprivační terapie. Po dvou letech bylo naživu 82 % pacientů užívajících 
přípravek Erleada v porovnání se 74 % pacientů ze skupiny, které bylo podáváno placebo. 

Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Erleada? 

Nejčastějšími nežádoucími účinky přípravku Erleada (které mohou postihnout více než 1 osobu z 10) 
jsou únava, kožní vyrážka, hypertenze (vysoký krevní tlak), návaly horka, bolest kloubů, průjem, 
pády, fraktury (zlomeniny kostí) a snížení tělesné hmotnosti. Úplný seznam nežádoucích účinků 
přípravku Erleada je uveden v příbalové informaci. 

Přípravek Erleada nesmějí užívat těhotné ženy ani ženy, které by mohly otěhotnět. Úplný seznam 
omezení je uveden v příbalové informaci. 

Na základě čeho byl přípravek Erleada registrován v EU? 

Přípravek Erleada je účinný při oddalování šíření karcinomu prostaty, který nereaguje na léčbu snižující 
hladinu testosteronu a u kterého existuje vysoké riziko, že se rozšíří do jiných části těla. Je rovněž 
účinný z hlediska oddálení zhoršení onemocnění u pacientů, jejichž karcinom se rozšířil do jiných částí 
těla a je hormon-senzitivní. I když jsou ke stanovení účinků přípravku Erleada na prodloužení života 
pacientů zapotřebí další údaje, dosavadní zaznamenané přínosy jsou považovány za významné. 

Pokud jde o bezpečnost, nežádoucí účinky přípravku Erleada byly považovány za zvladatelné. Evropská 
agentura pro léčivé přípravky proto rozhodla, že přínosy přípravku Erleada převyšují jeho rizika, 
a může tak být registrován k použití v EU. 

Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného 
používání přípravku Erleada? 

Za účelem dalšího vyhodnocení účinnosti přípravku Erleada musí společnost, která přípravek dodává na 
trh, předložit konečné výsledky hlavní studie, včetně údajů o účincích léčivého přípravku na 
prodloužení života pacientů. 

Do souhrnu údajů o přípravku a příbalové informace byla rovněž zahrnuta doporučení a opatření pro 
bezpečné a účinné používání přípravku Erleada, která by měla být dodržována zdravotnickými 
pracovníky i pacienty. 

Jako u všech léčivých přípravků jsou údaje o používání přípravku Erleada průběžně sledovány. 
Nežádoucí účinky nahlášené v souvislosti s přípravkem Erleada jsou pečlivě hodnoceny a jsou učiněna 
veškerá nezbytná opatření, aby bylo chráněno zdraví pacientů. 
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Další informace o přípravku Erleada 

Přípravku Erleada bylo uděleno rozhodnutí o registraci platné v celé EU dne 14. ledna 2019. 

Další informace o přípravku Erleada jsou k dispozici na internetových stránkách agentury na adrese 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/erleada. 

Tento přehled byl naposledy aktualizován v 01-2020. 
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