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Erleada (apalutamid)
Pregled zdravila Erleada in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Erleada in za kaj se uporablja?

Erleada je zdravilo za zdravljenje raka, ki se uporablja za zdravljenje moskih z rakom prostate (zZleze
moskega reproduktivnega sistema).

Uporablja se, kadar se rak ne odziva na zdravljenje za znizevanje ravni testosterona (na kastracijo
odporen rak) in kadar obstaja veliko tveganje za njegovo razsiritev na druge dele telesa. Uporablja se
tudi, kadar se je rak razsiril na druge dele telesa (metastatski rak) in se ne odziva vec¢ na zdravljenje
za znizevanje ravni testosterona (hormonsko obcutljivi rak). Zdravilo Erleada se uporablja v
kombinaciji z zdravljenjem z odtegnitvijo androgenov.

Zdravilo Erleada vsebuje ucinkovino apalutamid.

Kako se zdravilo Erleada uporablja?

Zdravilo Erleada je na voljo v obliki tablet (60 mg), ki se jemljejo peroralno. Priporoceni odmerek je
Stiri tablete (240 mg) na dan. Ce se pri bolniku pojavijo nevzdrzni neZeleni ucinki, se lahko zdravljenje
zacasno prekine.

Predpisovanje in izdaja zdravila Erleada je le na recept, zdravljenje pa mora zaceti in nadzorovati
zdravnik, ki ima izkusnje z zdravljenjem raka prostate. Za vec informacij glede uporabe
zdravila Erleada glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Erleada deluje?

Ucinkovina v zdravilu Erleada, apalutamid, deluje tako, da zavira delovanje testosterona in drugih
moskih hormonov, imenovanih androgeni. To doseze z zaviranjem receptorjev, na katere se ti hormoni
vezejo. Ker celice raka prostate za prezivetje in rast potrebujejo testosteron in druge moske hormone,
apalutamid z zaviranjem ucinkov teh hormonov upocasni rast raka.
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Kaksne koristi je zdravilo Erleada izkazalo v Studijah?

V glavni studiji, v katero je bilo vkljucenih 1 207 bolnikov z nemetastatskim, na kastracijo odpornim
rakom prostate, je bilo dokazano, da je zdravilo Erleada udinkovitejSe od placeba (zdravila brez
ucinkovine) pri podaljSanju Casa, ko so bolniki Ziveli brez Sirjenja bolezni na druge dele telesa: bolniki,
ki so jemali zdravilo Erleada, so brez Sirjenja bolezni na druge dele telesa v povprecju ziveli

41 mesecev, bolniki, ki so jemali placebo, pa 16 mesecev. Zdravilo Erleada in placebo sta se
uporabljala v kombinaciji z zdravljenjem z odtegnitvijo androgenov.

V drugi glavni Studiji, ki je vkljuevala 1 052 bolnikov z metastatskim, hormonsko obcutljivim rakom
prostate je bilo zdravilo Erleada v kombinaciji z zdravljenjem z odtegnitvijo androgenov ucinkovito pri
upocasnitvi poslabsanja bolezni: po dveh letih se bolezen ni poslabsala pri 68 % bolnikov, ki so
prejemali zdravilo Erleada v kombinaciji z zdravljenjem z odtegnitvijo androgenov, v primerjavi z 48 %
bolnikov, ki so prejemali placebo v kombinaciji z zdravljenjem z odtegnitvijo androgenov. Po dveh letih
je bilo Zivih 82 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Erleada, v primerjavi s 74 % tistih iz skupine, ki je
jemala placebo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Erleada?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Erleada (ki se lahko pojavijo pri ve¢ kot 1 bolniku od 10) so
utrujenost, kozni izpuscaj, hipertenzija (povisan krvni tlak), vrocinski oblivi, bolecine v sklepih, driska,
padci in zlomi (zlomi kosti) ter zmanjSanje telesne mase. Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o
katerih so porocali pri uporabi zdravila Erleada, glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Erleada ne smejo uporabljati nosecnice ali Zenske, ki bi lahko zanosile. Za celoten seznam
omejitev glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je zdravilo Erleada odobreno v EU?

Zdravilo Erleada je ucinkovito pri upocasnitvi Sirjenja raka prostate, ki se ne odziva na zdravljenje za
zniZevanje ravni testosterona in pri katerem obstaja veliko tveganje za njegovo razsSiritev na druge
dele telesa. Ucinkovito je tudi pri upocasnjevanju poslabsanja bolezni pri bolnikih, pri katerih se je rak
razsiril na druge dele telesa in je hormonsko obéutljiv. Ceprav je potrebnih $e ve¢ podatkov o ucinkih
zdravila na podaljsanje zivljenja bolnikov, pa dosedanje koristi veljajo za pomembne.

Kar zadeva varnost zdravila Erleada, veljajo njegovi nezeleni ucinki za obvladljive. Evropska agencija
za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Erleada vecje od z njim povezanih tveganj in da se
lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Erleada?

Podjetje, ki trzi zdravilo, mora za nadaljnjo oceno ucinkovitosti zdravila Erleada predloziti konc¢ne
rezultate glavne studije, vklju¢no s podatki o ucinkih zdravila na podaljSanje zZivljenja bolnikov.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Erleada
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za njegovo uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Erleada stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Erleada, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.
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Druge informacije o zdravilu Erleada

Za zdravilo Erleada je bilo 14. januarja 2019 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije o zdravilu Erleada so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/erleada.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 01-2020.
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