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Erleada (apalutamid)
En oversigt over Erleada, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Erleada, og hvad anvendes det til?

Erleada er et kraeftleegemiddel, der anvendes til behandling af maend med prostatakraeft (kraeft i
blaerehalskirtlen).

Det anvendes, ndr kraeften ikke reagerer pa behandlinger, der seenker testosteronniveauet, og der er
stor risiko for, at den spreder sig til andre dele af kroppen. Det anvendes ogsa, nar kraeften har bredt
sig til andre dele af kroppen (metastatisk), men reagerer p& behandling, som saenker
testosteronniveauerne (hormonfglsom). Erleada anvendes i kombination med en behandling kaldet
androgen deprivationsbehandling.

Erleada indeholder det aktive stof apalutamid.

Hvordan anvendes Erleada?

Erleada f&s som tabletter (60 mg), der tages gennem munden. Den anbefalede dosis er fire tabletter
(240 mg) dagligt. Det kan vaere ngdvendigt at afbryde behandlingen, hvis patienten far utalelige
bivirkninger.

Erleada f3s kun pd recept, og behandlingen bgr indledes og overvdges af en laege med erfaring i
behandling af prostatakraeft. Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Erleada, kan du laese
indlaegssedlen eller kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Erleada?

Det aktive stof i Erleada, apalutamid, virker ved at blokere virkningen af testosteron og andre
mandlige kgnshormoner, der kaldes androgener. Det ggr det ved at blokere de receptorer (mal), som
disse hormoner binder sig til. Prostatakraeft har brug for testosteron og andre mandlige kgnshormoner
for at overleve og vokse. Apalutamid bremser kreeften ved at blokere for disse hormoners virkning.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Erleada?

I et hovedstudie, der omfattede 1.207 patienter med ikke-metastatisk kastrationsresistent
prostatakreeft, viste Erleada sig at veere mere effektivt end placebo (en virkningslgs behandling) til at
forlaenge den tid, patienterne levede, uden at sygdommen spredte sig til andre dele af kroppen: De
patienter, der fik Erleada, levede i gennemsnit i 41 maneder uden sygdomsspredning sammenlignet
med 16 maneder for dem, der fik placebo. Bade Erleada og placebo blev givet sammen med en
behandling kaldet androgen deprivationsbehandling.

I et andet hovedstudie, der omfattede 1.052 patienter med metastatisk, hormonfglsom prostatakraeft,
var Erleada i kombination med androgen deprivationsbehandling effektivt til at forsinke
sygdomsforvaerring: Efter 2 &r var sygdommen ikke forvaerret hos 68 % af de patienter, der fik
Erleada og androgen deprivationsbehandling, sammenlignet med 48 % af dem, der fik placebo
sammen med androgen deprivationsbehandling. Efter 2 &r var 82 % af de patienter, der fik Erleada, i
live sammenlignet med 74 % af dem i placebogruppen.

Hvilke risici er der forbundet med Erleada?

De hyppigste bivirkninger ved Erleada (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
treethed, hududsleet, forhgjet blodtryk, hedeture, ledsmerter, diarré, fald, knoglebrud og veegttab. Den
fuldstaendige liste over bivirkninger ved Erleada fremgar af indlaegssedlen.

Erleada ma ikke anvendes af kvinder, der er gravide eller kan blive gravide. Den fuldstaendige liste
over begraensninger fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Erleada godkendt i EU?

Erleada er effektivt til at forsinke spredningen af prostatakreeft, der ikke reagerer pa
testosteronreducerende behandling, og som risikerer at sprede sig til andre dele af kroppen. Det er
0gsa effektivt til at forsinke sygdomsforvaerring hos patienter, hvis kraeft har spredt sig til andre dele
af kroppen, og som er overfglsomme over for hormoner. Selv om der er behov for flere data om dets
evne til at forlaenge patienternes levetid, anses de hidtil paviste fordele for vigtige.

Hvad sikkerheden angar, blev bivirkningerne ved Erleada anset for at kunne hdndteres. Det
Europziske Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Erleada opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Erleada?

For yderligere at vurdere virkningen af Erleada, skal den virksomhed, der markedsfgrer lzegemidlet,
fremlaegge de endelige resultater af hovedstudiet, herunder data om laagemidlets virkning p&
patienternes levetid.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Erleada.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Erleada Igbende overvaget. De indberettede
bivirkninger ved Erleada vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om Erleada

Erleada fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 14. januar 2019.

Yderligere information om Erleada findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/erleada.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 01-2020.
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