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Erleada (apalutamidas)
Erleada apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Erleada ir kam jis vartojamas?

Erleada yra vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi vyrai, sergantys prostatos (vyry reprodukcinés sistemos
liaukos) véziu.

Jis vartojamas, kai vézys nereaguoja | testosterono kiekiui sumazinti taikoma gydyma (kastracijai
atsparus) ir yra didelis pavojus, kad jis isplis | kitas k@ino dalis. Jis taip pat vartojamas, kai vézys yra
iSplites | kitas kiino dalis (metastazaves), bet reaguoja | testosterono kiekiui sumazinti taikoma
gydyma (jautrus hormonams). Erleada skiriamas kartu su androgeny deprivacijos terapija.

Jo sudétyje yra veikliosios medZiagos apalutamido.
Kaip vartoti Erleada?

Erleada tiekiamas geriamuyjy tableciy (60 mg) forma. Rekomenduojama dozé yra 4 tabletés (240 mg)
per parg. Pasireiskus netoleruojam Salutiniam poveikiui, gydyma gali reikéti laikinai nutraukti.

Erleada galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir stebéti gydytojas,
turintis prostatos vézio gydymo patirties. Daugiau informacijos apie Erleada vartojima ieSkokite
pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Erleada?

Erleada veiklioji medziaga apalutamidas slopina testosterono ir kity vyrisky hormony, vadinamy,
androgenais, veikima. Ji slopina receptorius (taikinius), prie kuriy Sie hormonai jungiasi. Kadangi
testosteronas ir kiti vyriski hormonai bitini tam, kad prostatos vézio lastelés gyvuoty ir augty,
apalutamidui slopinant Siy hormony, poveikj, prostatos vézys plinta léCiau.

Kokia Erleada nauda nustatyta tyrimy metu?
Atlikus pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 1 207 pacientai, nustatyta, kad Erleada veiksmingesnis uz

placebg (vaistg be veikliosios medziagos) - jis labiau pailgino laikg, kurj pacientai iSgyveno ligai
neplintant | kitas kiino dalis: Erleada gydomiems pacientams vézys  kitas kiino dalis neplito
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vidutiniskai 41 ménesj, palyginti su 16 ménesiy placebq vartojusiy pacienty grupéje. Tiek Erleada, tiek
placebas buvo skiriami su androgeny deprivacijos terapija.

Kitame pagrindiniame tyrime su 1 052 pacientais, serganciais metastazavusiu, hormonams jautriu
prostatos véziu, su androgeny deprivacijos terapija naudojamas Erleada veiksmingai stabdé ligos
progresavima: 2 metus liga nepaimeéjo 68 proc. Erleada ir androgeny deprivacijos terapija gydytiems
pacientams, palyginti su 48 proc. placebu ir androgeny deprivacijos terapija gydytais pacientais. Po 2
mety gyvi buvo 82 proc. Erleada vartojusiy pacienty, palyginti su 74 proc. pacienty placebo grupéje.

Kokia rizika susijusi su Erleada vartojimu?

Dazniausias Erleada Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra nuovargis,
odos bérimas, hipertenzija (aukstas kraujospidis), karsc¢io bangos, sanariy skausmas, viduriavimas,
kauly |Gziai ir svorio mazéjimas. ISsamy visy Erleada Salutinio poveikio reiskiniy sarasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Erleada negalima vartoti nés¢ioms arba galindioms pastoti moterims. ISsamus visy apribojimy sarasas
pateiktas pakuotés lapelyje.

Kodél Erleada jregistruotas ES?

Irodyta, kad Erleada ilgiau neleidZia plisti prostatos véziui, kuris nereaguoja | testosterono kiekiui
sumazinti taikomg gydyma, ir kai yra didelé rizika, kad vézys iSplis | kitas klino dalis. Jis taip pat
sulétina ligos Gmeéjima pacientams, kuriy vézys isplites | kitas kiino dalis ir yra jautrus hormonames.
Nors reikia daugiau duomeny apie jo gebéjima pailginti paciento gyvenima, iki Siol nustatyta nauda yra
didelé.

Svarstant Erleada saugumag manyta, kad jo Salutinis poveikis yra valdomas. Todél Europos vaisty,
agentlira nusprendé, kad Erleada nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali bati registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Erleada
vartojima?

Siekiant geriau jvertinti Erleada veiksminguma, juo prekiaujanti bendrové turi pateikti galutinius
pagrindinio tyrimo rezultatus, jskaitant duomenis apie vaisto poveikj pacienty iSgyvenimo trukmei.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Erleada
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Erleada vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Erleada salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Erleada

Erleada buvo registruotas visoje ES 2019 m. sausio 14 d.

Daugiau informacijos apie Erleada rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/erleada.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2020-01.
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