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Erleada (apalutamid)
Prehlad o lieku Erleada a preco bol povoleny v EU

Co je liek Erleada a na &o sa pouziva?

Liek Erleada sa pouziva na lieCbu muzov s karcindmom prostaty (zlazy reprodukéného systému
muzov).

Pouziva sa, ak karcindm neodpoveda na lieCbu na znizenie hladiny testosterénu (kastracne rezistentny)
a existuje velké riziko rozsirenia do inych Casti tela. Takisto sa pouziva, ak sa karcindm rozsiril

do inych Casti tela (metastaticky), avSak odpoveda na lieCbu, ktorou sa znizuje hladina testosterdnu
(hormonalne citlivy). Liek Erleada sa pouziva v kombinacii s lieCbou nazyvanou androgénova
deprivacna liecba.

Liek Erleada obsahuje lieCivo apalutamid.

Ako sa liek Erleada pouziva?

Liek je k dispozicii vo forme tabliet (60 mg), ktoré sa uzivaju Ustami. Odporucana davka su Styri
tablety (240 mg) denne. Lie¢ba sa ma docasne prerusit, ak sa u pacienta vyskytnl netolerovatelné
vedlajsie Ucinky.

Vydaj lieku Erleada je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma

skusenosti s lieCbou rakoviny prostaty. Viac informacii o pouzivani lieku Erleada si precitajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Erleada Gcinkuje?

Liecivo lieku Erleada, apalutamid, pdsobi tak, Ze blokuje pésobenie testosteronu a dalSich muzskych
horménov znamych ako androgény. Dosiahne to zablokovanim receptorov (cielov), na ktoré sa tieto
hormény viazu. KedZe rakovinové bunky v prostate potrebujl na prezitie a rast testosterén a iné
muzské hormoény, zablokovanim Gcinkov tychto hormoénov apalutamid spomaluje rast karcindmu
prostaty.
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Aké prinosy lieku Erleada boli preukazané v studiach?

V hlavnej studii s 1 207 pacientmi s nemetastatickym, kastracne rezistentnym karcindmom prostaty sa
ukazalo, ze liek Erleada je ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek) pri predizovani ¢asu, ktori pacienti
prezili bez rozsirenia choroby do inych casti tela. Pacienti lieCeni liekom Erleada Zili v priemere 41
mesiacov bez rozsirenia choroby v porovnani so 16 mesiacmi u pacientov, ktori dostavali placebo. Liek
Erleada a placebo sa podavali spolu s lieCcbou nazyvanou androgénna deprivacna liecba.

V dalSej hlavnej stadii, na ktorej sa zUcastnilo 1 052 pacientov s metastatickym, hormonalne citlivym
karcindmom prostaty bol liek Erleada v kombinacii s androgénnou deprivacnou liecbou ucinny pri
oddalovani zhorsenia ochorenia: po dvoch rokoch sa ochorenie nezhorsSilo u 68 % pacientov, ktori
dostavali liek Erleada a androgénnu deprivacnu liecbu, v porovnani so 48 % pacientov, ktori dostavali
placebo s androgénnou deprivacnou lieCbou. Po dvoch rokoch bolo nazive 82 % lie¢enych liekom
Erleada v porovnani so 74 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Erleada?

NajlastejSie vedlajsie Ucinky lieku Erleada (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) sl Unava,
kozna vyrézka, hypertenzia (vysoky krvny tlak), navaly tepla, bolest kibov, hnacka, pady, zlomeniny
(zlomené kosti) a Ubytok hmotnosti. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani
lieku Erleada sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZivatela.

Liek Erleada nesmu dostavat tehotné Zeny, ani Zzeny, ktoré mdzu otehotniet. Zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Erleada povoleny v EU?

Liek Erleada je ucinny pri oddalovani rozsirenia karcindmu prostaty, ktory neodpoveda na liecbu na
znizenie hladiny testosterdonu a pri ktorej existuje velké riziko rozsirenia do inych Casti tela. Liek je
takisto ucinny pri oddalovani zhorSovania ochorenia u pacientov, ktorych karcindm sa rozsiril do inych
Casti tela a je citlivy na hormony. Hoci je potrebnych viac idajov o vplyve lieku na predizenie Zivota
pacientov, zistené prinosy sa povazuju sa doblezité.

Pokial' ide o bezpeénost lieku Erleada, vedlajsie Ucinky sa povazujl za zvladnutelné. Eurdpska agentura
pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Erleada su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze
liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Erleada?

Na lepSie postdenie Gdinnosti lieku Erleada ma spolo¢nost, ktord uvadza liek na trh, predlozit koneéné
vysledky z hlavnej Studie vratane Gdajov o Ucinkoch lieku na prediZenie Zivota pacientov.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Erleada boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Erleada sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Erleada sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Erleada

Lieku Erleada bolo dfia 14. januéra 2019 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Erleada sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/erleada.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 01-2020
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