EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/13337/2020
EMEA/H/C/004452

Erleada (apalutamid)
Przeglad wiedzy na temat leku Erleada i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Erleada i w jakim celu sie go stosuje

Erleada jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu mezczyzn z rakiem prostaty
(gruczot w meskim ukfadzie rozrodczym).

Lek stosuje sie w przypadku, gdy nowotwor nie reaguje na leczenie obnizajace poziom testosteronu
(opornosc¢ na kastracje) i istnieje wysokie ryzyko przerzutéow do innych czesci organizmu. Lek stosuje
sie rowniez w przypadku przerzutéw nowotworu na inne czesci ciata (przerzutowy), ale reaguje na
leczenie obnizajace poziom testosteronu (wrazliwo$¢ na hormony). Lek Erleada stosuje sie w
skojarzeniu z leczeniem o nazwie deprywacja androgenow.

Lek Erleada zawiera substancje czynng apalutamid.
Jak stosowac lek Erleada

Lek Erleada jest dostepny w postaci tabletek (60 mg) przeznaczonych do przyjmowania doustnego.
Zalecana dawka leku to 4 tabletki (240 mg) przyjmowane raz na dobe. Leczenie mozna tymczasowo
przerwac¢ w przypadku pojawienia sie trudnych do zniesienia dziatan niepozadanych u pacjenta.

Lek dostepny wytacznie na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ i nadzorowad lekarz doswiadczony w
leczeniu raka prostaty. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Erleada znajduje sie w ulotce dla
pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Erleada

Substancja czynna leku Erleada - apalutamid - blokuje dziatanie hormonu meskiego, testosteronu,
oraz innych meskich hormonéw zwanych androgenami. Apalutamid dokonuje tego, blokujac receptory
(cele), do ktérych przytaczajq sie te hormony. Poniewaz komorki raka gruczotu krokowego potrzebujg
testosteronu i innych meskich hormonoéw, zeby przetrwacd i sie rozwijaé, poprzez blokowanie tych
hormonoéw apalutamid spowalnia wzrost nowotworu.
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Korzysci ze stosowania leku Erleada wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 1207 pacjentdw z rakiem prostaty bez przerzutéw, opornym na
kastracje, lek Erleada wykazat wyzszg skutecznos¢ od placebo (leczenie pozorowane) w wydtuzaniu
czasu zycia pacjentdw bez rozprzestrzeniania sie choroby na inne czesci organizmu: czas przezycia
pacjentéw przyjmujacych lek Erleada wynidst sSrednio 41 miesiecy bez pogorszenia choroby, w
przypadku placebo byto to 16 miesiecy. Terapie lekiem Erleada i placebo prowadzono réwnolegle z
leczeniem deprywacja androgendw.

W drugim badaniu gtéwnym z udziatem 1052 pacjentéw z rakiem prostaty z przerzutami i wrazliwym
na hormony lek Erleada w skojarzeniu z leczeniem deprywacja androgendw byt skuteczny w opdznianiu
progresji choroby: po uptywie 2 lat u 68% pacjentdéw przyjmujacych lek Erleada w skojarzeniu z
leczeniem deprywacjg androgendw nie nastgpita progresja choroby, natomiast u pacjentéw leczonych
placebo w skojarzeniu z leczeniem deprywacjg androgendw odsetek ten wyniost 48%. Po uptywie 2 lat
82% pacjentdéw przyjmujacych lek Erleada pozostato przy zyciu, w grupie placebo odsetek ten wynidst
74%.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Erleada

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Erleada (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to: zmeczenie, wysypka, nadci$nienie (wysokie cisnienie krwi), uderzenia
goraca, bdle stawodw, biegunka, upadki, ztamania (ztamane kosci) i utrata wagi. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Erleada znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Erleada nie nalezy podawac kobietom ciezarnym lub pragnacym zajs¢ w cigze. Pelny wykaz
ograniczen znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Erleada w UE

Lek Erleada wykazat skuteczno$¢é w opdznianiu rozprzestrzeniania raka prostaty, ktéry nie reaguje na
leczenie obnizajace poziom testosteronu i na wysokie ryzyko rozprzestrzeniania na inne czesci
organizmu. Lek wykazat rowniez skuteczno$¢ w opdznianiu progresji choroby u pacjentéw, u ktérych
nowotwor rozprzestrzenit sie na inne czesci organizmu i jest wrazliwy na hormony. Pomimo braku
wystarczajacych danych dotyczacych wptywu leku na przedtuzenie zycia pacjentéw, to zaobserwowane
dotychczas korzysci uwaza sie za istotne.

Jesli chodzi o bezpieczenstwo, dziatania niepozadane leku Erleada uznano za mozliwe do opanowania.
Europejska Agencja Lekdéw uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Erleada przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Erleada

W celu przeprowadzenia dalszej oceny leku Erleada firma wprowadzajgaca lek do obrotu jest
zobowigzana do przedstawienia wynikdéw korncowych badania gtéwnego, w tym danych dotyczacych
wptywu leku na wydtuzenie zycia pacjenta.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Erleada w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Erleada sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Erleada sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Erleada

Lek Erleada otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 14 stycznia
2019 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Erleada znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/erleada.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2020.
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