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Erleada (apalutammid)
Harsa generali lejn Erleada u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Erleada u ghal xiex jintuza?

Erleada huwa medicina kontra I-kancer li tintuza biex tikkura rgiel bil-kancer tal-prostata (glandola tas-
sistema riproduttiva maskili).

Jintuza meta I-kanc¢er ma jirrispondix ghal kuri li jnagqsu I-livelli tat-testosteron (rezistenti ghall-
kastrazzjoni) u jkun f'riskju gholi li jinfirex lejn partijiet ohra tal-gisem. Jintuza wkoll meta I-kancer
ikun infirex ghal partijiet ohra tal-gisem (metastatiku) izda jirrispondi ghal kura li tnagqas il-livelli tat-
testosteron (sensittiv ghall-ormoni). Erleada jintuza flimkien ma’ kura msejha terapija ta’ deprivazzjoni
tal-androgenu.

Erleada fih is-sustanza attiva apalutammid.
Kif jintuza Erleada?

Erleada jigi bhala pilloli (60 mg) li ghandhom jittiehdu mill-halg. Id-doza rakkomandata hija ta’ 4 pilloli
(240 mg) kuljum. Il-kura ghandha tigi temporanjament interrotta jekk il-pazjent jesperjenza effetti
sekondariji intollerabbli.

Erleada jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tkun issorveljata minn tabib
b’esperjenza fil-kura tal-kancer tal-prostata. Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Erleada, ara |-
fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Erleada?

Is-sustanza attiva f'Erleada, I-apalutammid, tahdem billi timblokka |-azzjoni tat-testosteron u ormoni
maskili ohra maghrufa bhala androgeni. Taghmel dan billi timblokka r-ricetturi (miri) li maghhom jehlu
dawn l-ormoni. Minhabba li ¢-celloli tal-kancer tal-prostata jehtiegu t-testosteron u ormoni maskili ohra
biex jghixu u jikbru, billi timblokka |-effetti ta’ dawn |-ormoni, I-apalutammid tnaqgas ir-ritmu li bih
jikber il-kancer.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Erleada li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni li involva 1,207 pazjenti b’kancer tal-prostata rezistenti ghall-kastrazzjoni, mhux
metastatiku, Erleada ntwera li hu aktar effettiv minn placebo (kura finta) biex itawwal iz-zmien li
pazjenti jghixu minghajr ma I-marda tinfirex lejn partijiet ohra tal-gisem: pazjenti li hadu Erleada
ghexu medja ta’ 41 xahar minghajr ma |I-marda nfirxet, meta mgabbla ma’ 16-il xahar ghal pazjenti li
hadu placebo. Kemm Erleada kif ukoll placebo nghataw kura bl-isem ta’ terapija ta’ deprivazzjoni tal-
androgenu.

Fi studju ewlieni iehor li involva 1,052 pazjent, b’kancer tal-prostata metastatiku sensittiv ghall-
ormoni, Erleada flimkien ma’ terapija ta’ deprivazzjoni tal-androgenu kien effettiv biex jittardja I-
aggravar tal-marda: wara sentejn, il-marda ma marritx ghall-aghar fi 68 % tal-pazjenti li nghataw
Erleada u t-terapija ta’ deprivazzjoni tal-androgenu meta mqabbla ma’ 48 % ta’ dawk li nghataw
placebo b'terapija ta’ deprivazzjoni tal- androgenu. Wara sentejn, 82 % tal-pazjenti li nghataw Erleada
kienu hajjin meta mgabbla ma’ 74 % ta’ dawk fil-grupp tal-placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Erleada?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Erleada (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma gheja, raxx tal-gilda, ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja), shanat, ugigh fil-gogi, dijarea,
waqghat, ksur (ghadam miksur) u telf fil-piz. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji b'Erleada, ara I-
fuljett ta’ taghrif.

Erleada m’ghandux jintuza minn nisa li huma tqal jew li jistghu johorgu tgal. Ghal-lista shiha ta’
restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Erleada gie awtorizzat fl-UE?

Erleada huwa effettiv biex jittardja t-tixrid tal-kancer tal-prostata li ma jkunx ged jirrispondi ghal kuri li
jnaqqgsu t-testosteron u li jkun f'riskju gholi li jinfirex lejn partijiet ohra tal-gisem. Huwa effettiv ukoll
biex jittardja |-aggravar tal-marda f'pazjenti li I-kanc¢er taghhom ikun infirex ghal partijiet ohra tal-
gisem u li huwa sensittiv ghall-ormoni. Ghalkemm hija mehtiega aktar data dwar |-effetti tieghu biex
tittawwal il-hajja tal-pazjenti, il-beneficji li dehru s’issa huma kkunsidrati importanti.

Fir-rigward tas-sigurta tieghu, |-effetti sekondarji b’Erleada kienu kkunsidrati maniggabbli. L-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Erleada huma akbar mir-riskji tieghu u
li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Erleada?

Sabiex tkompli tevalwa I-effikac¢ja ta’ Erleada, il-kumpanija li tgieghed il-medicina fis-suq trid
tissottometti r-rizultati finali tal-istudju ewlieni, inkluza d-data dwar |-effetti tal-medicina biex tittawwal
il-hajja tal-pazjenti.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Erleada.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Erleada hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Erleada huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Erleada

Erleada rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-14 ta’ Jannar 2019.

Aktar informazzjoni dwar Erleada tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/erleada.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'01-2020.
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