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Erleada (apalutamiid) 
Ülevaade ravimist Erleada ja ELis müügiloa väljastamise põhjendus 

Mis on Erleada ja milleks seda kasutatakse? 

Erleada on vähiravim, mida kasutatakse eesnäärmevähi raviks. Eesnääre on meeste 
reproduktiivsüsteemi nääre. 

Erleadat kasutatakse, kui vähk ei reageeri testosterooni sisaldust vähendavale ravile (kastreerimise 
suhtes resistentne) ning on suur risk, et see levib organismis ka mujale. Seda kasutatakse ka vähi 
korral, mis on levinud organismis mujale (on tekkinud metastaasid), kuid reageerib testosterooni 
sisaldust vähendavale ravile (hormoontundlik). Erleadat kasutatakse koos androgeen-
deprivatsioonraviga. 

Erleada sisaldab toimeainena apalutamiidi. 

Kuidas Erleadat kasutatakse? 

Erleadat turustatakse suukaudsete tablettidena (60 mg). Soovitatav annus on 4 tabletti (240 mg) 
ööpäevas. Teatud talumatute kõrvalnähtude korral tuleb ravi ajutiselt katkestada. 

Erleada on retseptiravim ning ravi peab alustama ja jälgima eesnäärmevähi ravis kogenud arst. 
Lisateavet Erleada kasutamise kohta saate pakendi infolehelt või küsige oma arstilt või apteekrilt. 

Kuidas Erleada toimib? 

Erleada toimeaine apalutamiid toimib testosterooni ja muude meessuguhormoonide ehk androgeenide 
toimet blokeerides. Erleada blokeerib retseptorid (sihtmärgid), millega need hormoonid seonduvad. Et 
eesnäärmevähirakud vajavad elutegevuseks ja kasvuks testosterooni ja muid meessuguhormoone, 
aeglustab apalutamiid eesnäärmevähi kasvu, blokeerides nende hormoonide toimet. 

Milles seisneb uuringute põhjal Erleada kasulikkus? 

Põhiuuringus, milles osales 1207 metastaasideta, kastreerimise suhtes resistentse vähiga patsienti, 
tõendati, et Erleada on efektiivsem kui platseebo (näiv ravim) patsientide haiguse mujale organismis 
levikuta elumuse pikendamisel: Erleadat kasutanud patsiendid elasid ilma haiguse levikuta keskmiselt 
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41 kuud ja platseebot kasutanud patsiendid 16 kuud. Nii Erleadat kui platseebot kasutati koos 
androgeen-deprivatsioonraviga. 

Teises põhiuuringus, milles osales 1052 metastaasidega, hormoontundliku eesnäärmevähiga patsienti, 
oli Erleada koos androgeen-deprivatsioonraviga efektiivne haiguse süvenemise edasilükkamisel: 2 
aasta pärast ei süvenenud haigus Erleadat ja androgeen-deprivatsioonravi saanud patsientidest 68% 
ning platseebot ja androgeen-deprivatsioonravi saanud patsientidest 48%. 2 aasta pärast oli elus 82% 
Erleadat saanud patsientidest ja 74% platseeborühma patsientidest. 

Mis riskid Erleadaga kaasnevad? 

Erleada kõige sagedamad kõrvalnähud (võivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on väsimus, 
nahalööve, hüpertensioon (kõrge vererõhk), kuumahood, liigesevalu, kõhulahtisus, kukkumine, 
luumurrud ja kehakaalu langus. Erleada kõrvalnähtude täielik loetelu on pakendi infolehel. 

Erleadat ei tohi kasutada rasedad ega rasestuda võivad naised. Piirangute täielik loetelu on pakendi 
infolehel. 

Miks Erleada ELis heaks kiideti? 

Erleada on efektiivne eesnäärmevähi leviku aeglustamisel, kui vähk ei reageeri testosterooni sisaldust 
vähendavale ravile ning kui esineb suur risk vähi levikuks organismis ka mujale. Erleada on efektiivne 
ka haiguse süvenemise edasilükkamisel patsientidel, kelle vähk on levinud organismis mujale ja on 
hormoontundlik. Kuigi ravimi toime kohta patsientide elumuse pikendamisel on vaja rohkem andmeid, 
peetakse seni tõendatud kasulikkust oluliseks. 

Ohutuse suhtes peetakse Erleada kõrvalnähte hallatavaks. Seetõttu otsustas Euroopa Ravimiamet, et 
Erleada kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise võib ELis heaks kiita. 

Mis meetmed võetakse, et tagada Erleada ohutu ja efektiivne kasutamine? 

Erleada turustaja peab Erleada efektiivsuse edasiseks hindamiseks esitama põhiuuringu 
lõpptulemused, sealhulgas andmed ravimi mõjust patsientide elumuse pikendamisele. 

Erleada ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutöötajatele ja 
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvõttesse ja pakendi infolehele. 

Nagu kõigi ravimite puhul, tehakse Erleada kasutamise kohta pidevat järelevalvet. Erleada kõrvalnähte 
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks võetakse vajalikke meetmeid. 

Muu teave Erleada kohta 

Erleada on saanud müügiloa, mis kehtib kogu ELis, 14. jaanuaril 2019. 

Lisateave Erleada kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/erleada. 

Kokkuvõtte viimane uuendus: 01.2020 
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