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Erleada (apalutamid)
Sammanfattning av Erleada och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Erleada och vad anvands det for?

Erleada ar ett cancerlakemedel som anvands for att behandla man med cancer i prostatan (en kortel i
det manliga reproduktionssystemet).

Det anvands nar cancern inte svarar pd behandlingar for att sanka testosteronnivderna
(kastrationsresistent) och i hég grad riskerar att spridas till andra delar av kroppen. Det anvands ocksa
nar cancern har spridit sig till andra delar av kroppen (metastatisk), men svarar p& behandling som
sanker testosteronnivaerna (hormonkansligt). Erleada anvénds i kombination med en behandling som
kallas androgen deprivationsbehandling.

Erleada innehller den aktiva substansen apalutamid.
Hur anvdnds Erleada?

Erleada finns som tabletter (60 mg) som tas genom munnen. Den rekommenderade dosen ar
4 tabletter (240 mg) per dag. Behandlingen kan behdva avbrytas tillfalligt om patienten far
oacceptabla biverkningar.

Erleada ar receptbelagt och behandlingen ska inledas och dvervakas av en ldakare med erfarenhet av
att behandla prostatacancer. Fér mer information om hur du anvander Erleada, 1as bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Erleada?

Den aktiva substansen i Erleada, apalutamid, verkar genom att blockera effekten av testosteron och
andra manliga hormoner som kallas androgener. Den gor detta genom att blockera receptorerna
(mé&len) som dessa hormoner binder till. Prostatacancer &r beroende av testosteron och andra manliga
hormoner fér att kunna éverleva och véxa. Apalutamid blockerar effekterna av dessa hormoner och
saktar pa s3 vis ner prostatacancerns tillvéxt.
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Vilka fordelar med Erleada har visats i studierna?

I en huvudstudie pd 1 207 patienter med icke-metastatisk, kastrationsresistent prostatacancer visades
det att Erleada var effektivare an placebo (overksam behandling) nar det galler att férlanga tiden
patienterna levde utan att sjukdomen spreds till andra delar av kroppen: patienterna som fick Erleada
levde i genomsnitt 41 manader utan att sjukdomen spred sig, jamfért med 16 manader for patienterna
som fick placebo. Bade Erleada och placebo gavs tillsammans med en behandling som kallas androgen
deprivationsbehandling.

I en annan huvudstudie pd 1 052 patienter med metastatisk, hormonké&nslig prostatacancer var
Erleada i kombination med androgen deprivationsbehandling effektivt nar det galler att fordrdja
forsamringen av sjukdomen: efter tvd ar hade sjukdomen inte férsamrats hos 68 procent av
patienterna som fick Erleada och androgen deprivationsbehandling jamfért med 48 procent av dem
som fick placebo tillsammans med androgen deprivationsbehandling. Efter tva ar levde 82 procent av
patienterna som fick Erleada jamfoért med 74 procent av patienterna i placebogruppen.

Vilka ar riskerna med Erleada?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Erleada (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar trotthet, hudutslag, hypertoni (hogt blodtryck), vallningar, ledsmarta, diarré, fall, frakturer
(benbrott) och viktnedgang. En fullsténdig férteckning éver biverkningar som rapporterats for Erleada
finns i bipacksedeln.

Erleada far inte ges till kvinnor som &r eller kan bli gravida. En fullsténdig férteckning dver restriktioner
finns i bipacksedeln.

Varfor ar Erleada godkant i EU?

Erleada &r effektivt for att fordréja spridningen av prostatacancer som inte svarar pa
testosteronsankande behandlingar och i hég grad riskerar att spridas till andra delar av kroppen. Det
ar ocksa effektivt nar det géller att fordréja sjukdomsférsamringen hos patienter vars cancer har
spridit sig till andra delar av kroppen och dar cancern &r kénslig fér hormoner. Aven om det behdvs fler
uppgifter om lakemedlets effekter nar det galler att férldnga patienters liv anses de hittills sedda
fordelarna vara viktiga.

I fraga om sakerheten ansags biverkningarna med Erleada vara hanterbara. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Erleada ar stérre an riskerna och att
Erleada kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Erleada?

For att ytterligare utvardera Erleadas effektivitet maste foretaget som marknadsfor ldkemedlet ldmna
in slutresultaten fr&n huvudstudien, inklusive uppgifter om effekterna av ldkemedlet nér det galler att
forlanga patienters liv.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Erleada har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Erleada kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Erleada utvirderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.
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Mer information om Erleada

Den 14 januari 2019 beviljades Erleada ett godkdnnande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Erleada finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/erleada.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2020.
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