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Erleada (apalutamidi) 
Yleistiedot Erleadasta sekä siitä, miksi se on hyväksytty EU:ssa 

Mitä Erleada on ja mihin sitä käytetään? 

Erleada on syöpälääke, jota käytetään miehillä eturauhasen (miesten lisääntymiselinten rauhasen) 
syövän hoitoon. 

Sitä annetaan, kun syöpä ei vastaa testosteronipitoisuutta alentaviin hoitoihin (kastraatioresistentti) ja 
kun leviämisen riski muualle elimistöön on suuri. Sitä annetaan myös silloin, kun syöpä on levinnyt 
muualle kehoon (metastasoitunut) mutta vastaa testosteronipitoisuutta alentaviin hoitoihin 
(hormonisensitiivinen). Erleadaa käytetään yhdessä androgeenideprivaatioksi kutsutun hoidon kanssa. 

Erleadan vaikuttava aine on apalutamidi. 

Miten Erleadaa käytetään? 

Erleadaa on saatavana suun kautta otettavina tabletteina (60 mg). Suositusannos on neljä tablettia 
(240 mg) vuorokaudessa. Hoito on keskeytettävä väliaikaisesti, jos potilaalla esiintyy liian voimakkaita 
haittavaikutuksia. 

Erleadaa saa ainoastaan lääkärin määräyksestä. Hoidon saa aloittaa vain lääkäri, jolla on kokemusta 
eturauhassyövän hoidosta, ja hänen tulee myös valvoa hoitoa. Lisätietoja Erleadan käytöstä saa 
pakkausselosteesta, lääkäriltä tai apteekista. 

Miten Erleada vaikuttaa? 

Erleadan vaikuttava aine, apalutamidi, vaikuttaa estämällä testosteronin ja muiden, androgeeneina 
tunnettujen mieshormonien toiminnan. Se tekee sen estämällä niiden reseptorien toimintaa, joihin 
nämä hormonit kiinnittyvät. Koska eturauhassyöpäsolut tarvitsevat testosteronia ja muita 
mieshormoneja elossa pysymiseen ja kasvuun, syövän eteneminen hidastuu, kun apalutamidi estää 
näiden hormonien vaikutuksen. 

http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
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Mitä hyötyä Erleadasta on havaittu tutkimuksissa? 

Erleadaa on tutkittu päätutkimuksessa, johon osallistui 1 207 ei-metastasoitunutta 
kastraatioresistenttia eturauhassyöpää sairastanutta potilasta. Erleadan todettiin olevan lumelääkettä 
tehokkaampi sen ajan pidentämisessä, jonka potilaat elivät ilman taudin leviämistä kehon muihin osiin. 
Erleadaa saaneet potilaat elivät keskimäärin 41 kuukautta ilman taudin leviämistä, kun lumelääkettä 
saaneiden vastaava aika oli 16 kuukautta. Sekä Erleadaa että lumehoitoa annettiin 
androgeenideprivaatioksi kutsutun hoidon kanssa. 

Toisessa päätutkimuksessa, johon osallistui 1 052 metastasoitunutta hormonisensitiivistä 
eturauhassyöpää sairastanutta potilaista, Erleada yhdessä androgeenideprivaatiohoidon kanssa hidasti 
tehokkaasti sairauden pahenemista. Kahden vuoden jälkeen sairaus ei ollut pahentunut 68 prosentilla 
potilaista, jotka saivat Erleadaa ja androgeenideprivaatiohoitoa, kun vastaava luku lumehoitoa ja 
androgeenideprivaatiohoitoa saaneilla potilailla oli 48 prosenttia. Kahden vuoden kuluttua 82 prosenttia 
Erleadaa saaneista potilaista oli elossa, kun vastaava luku lumehoitoryhmässä oli 74 prosenttia. 

Mitä riskejä Erleadaan liittyy? 

Erleadan yleisimmät haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle 
kymmenestä) ovat väsymys, ihottuma, korkea verenpaine, kuumat aallot, nivelkipu, ripuli, kaatumiset, 
luunmurtumat ja painonlasku. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Erleadan haittavaikutuksista. 

Erleadaa ei saa antaa raskaana oleville tai mahdollisesti raskaaksi tuleville naisille. Pakkausselosteessa 
on luettelo kaikista rajoituksista. 

Miksi Erleada on hyväksytty EU:ssa? 

Erleada on tehokas sellaisen eturauhassyövän leviämisen hidastamisessa, joka ei vastaa 
testosteronipitoisuutta alentaviin hoitoihin ja johon liittyy suuri muualle elimistöön leviämisen riski. Se 
hidastaa myös tehokkaasti sairauden pahenemista niillä potilailla, joiden syöpä on levinnyt muualle 
kehoon ja on hormonisensitiivinen. Valmisteen tähän mennessä todettuja etuja pidetään merkittävinä, 
vaikka tarvitaankin lisää tietoa sen tehosta potilaiden elinajan pidentämisessä. 

Erleadan turvallisuuden osalta todettakoon, että sen haittavaikutusten katsotaan olevan hallittavissa. 
Euroopan lääkevirasto katsoi, että Erleadan hyöty on sen riskejä suurempi ja että sille voidaan 
myöntää myyntilupa EU:ssa. 

Miten voidaan varmistaa Erleadan turvallinen ja tehokas käyttö? 

Jotta Erleadan tehoa voitaisiin arvioida lisää, lääkettä markkinoivan yhtiön on toimitettava lopulliset 
tulokset päätutkimuksesta, mukaan lukien tiedot lääkkeen vaikutuksista potilaiden elinajan 
pidentämiseen. 

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytä noudattaa, 
jotta Erleadan käyttö olisi turvallista ja tehokasta, sisältyvät myös valmisteyhteenvetoon ja 
pakkausselosteeseen. 

Kuten kaikkien lääkkeiden, myös Erleadan käyttöä koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Erleadasta 
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden 
suojelemiseksi. 
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Muuta tietoa Erleadasta  

Erleada sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 14. tammikuuta 2019. 

Lisää tietoa Erleadasta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/erleada. 

Tämä yhteenveto on päivitetty viimeksi 01-2020. 

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

	Mitä Erleada on ja mihin sitä käytetään?
	Miten Erleadaa käytetään?
	Miten Erleada vaikuttaa?
	Mitä hyötyä Erleadasta on havaittu tutkimuksissa?
	Mitä riskejä Erleadaan liittyy?
	Miksi Erleada on hyväksytty EU:ssa?
	Miten voidaan varmistaa Erleadan turvallinen ja tehokas käyttö?
	Muuta tietoa Erleadasta

