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Erleada (apalutamida)
Um resumo sobre Erleada e porque esta autorizado na UE

O que é Erleada e para que é utilizado?

Erleada é um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de homens com cancro da préstata
(uma glandula do sistema reprodutor masculino).

E utilizado quando o cancro ndo responde a outros tratamentos que diminuem os niveis de
testosterona (resistente a castracdao) e tem um risco elevado de se espalhar para outras partes do
corpo. E também utilizado quando o cancro se espalhou para outras partes do corpo (metastatico),
mas responde ao tratamento que baixa os niveis de testosterona (sensivel a hormonas). Erleada é
utilizado em associagdo com um tratamento denominado terapia de privagdo androgénica.

Erleada contém a substancia ativa apalutamida.

Como se utiliza Erleada?

Erleada esta disponivel na forma de comprimidos (60 mg) a tomar por via oral. A dose recomendada é
de 4 comprimidos (240 mg) por dia. O tratamento pode ter de ser temporariamente interrompido se o
doente apresentar efeitos secundarios intoleraveis.

Erleada s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia no tratamento do cancro da prostata. Para mais informacGes sobre a
utilizacdo de Erleada, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Erleada?

A substancia ativa de Erleada, a apalutamida, funciona através do bloqueio da acdo da testosterona e
de outras hormonas masculinas denominadas androgénios, bloqueando os recetores (alvos) a que
estas hormonas se ligam. Uma vez que as células do cancro da prostata necessitam de testosterona e
de outras hormonas masculinas para sobreviver e desenvolver-se, a apalutamida, ao bloquear os
efeitos destas hormonas, atrasa o crescimento do cancro.
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Quais os beneficios demonstrados por Erleada durante os estudos?

Num estudo principal que incluiu 1207 doentes com cancro da préstata resistente a castragao, nao
metastatico, Erleada demonstrou ser mais eficaz do que um placebo (tratamento simulado) no
prolongamento do tempo que os doentes viveram sem que a doencga se espalhasse para outras partes
do corpo; esse tempo foi de 41 meses nos doentes tratados com Erleada e de 16 meses nos que
receberam o placebo. Tanto Erleada como o placebo foram administrados com um tratamento
denominado terapia de privagdo androgénica.

Num outro estudo principal que incluiu 1052 doentes com cancro da prostata metastatico, sensivel a
hormonas, Erleada em associacdo com a terapia de privagdo androgénica foi eficaz a atrasar o
agravamento da doenga: apos 2 anos, a doenga ndo se agravou em 68 % dos doentes a receber
Erleada e terapéutica de privacdao androgénica, em comparacao com 48 % dos doentes que receberam
o placebo com terapia de privacdo androgénica. Apds 2 anos, 82 % dos doentes que receberam
Erleada estavam vivos, em comparacao com 74 % dos doentes no grupo placebo.

Quais sao os riscos associados a Erleada?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Erleada (que podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) sdao cansaco, erupcdo cutanea, hipertensao (pressao arterial elevada), afrontamentos, dores
nas articulagbes, diarreia, quedas, fraturas (6sseas) e perda de peso. Para a lista completa dos efeitos
secundarios comunicados relativamente a Erleada, consulte o Folheto Informativo.

O uso de Erleada esta contraindicado em mulheres gravidas ou que possam engravidar. Para a lista
completa de restricoes de utilizagdo, consulte o folheto informativo.

Porque esta Erleada autorizado na UE?

Erleada demonstrou eficacia no atraso da progressao do cancro da prdstata que ndo responde ao
tratamento de diminuicdo dos niveis de testosterona e que tem risco elevado de se espalhar para
outras partes do corpo. Também é eficaz em adiar o agravamento da doenca em doentes cujo cancro
se espalhou a outras partes do corpo e é sensivel as hormonas. Embora sejam necessarios dados
adicionais sobre os seus efeitos no prolongamento da vida dos doentes, os beneficios observados até a
data sdo considerados importantes.

Relativamente a seguranca, os efeitos secundarios associados a Erleada foram considerados
controlaveis. A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Erleada sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Erleada?

Para uma avaliacdo mais profunda da eficacia de Erleada, a empresa que comercializa o medicamento
devera apresentar, para avaliacdo, os resultados finais do estudo principal, incluindo os dados sobre os
efeitos do medicamento no prolongamento da vida dos doentes.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Erleada.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Erleada sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Erleada sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacoes sobre Erleada

A 14 de janeiro de 2019, Erleada recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para toda
a UE.

Mais informacGes sobre Erleada podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/erleada.

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 01-2020.
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