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Erleada (apalutamid)
Az Erleada-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Erleada és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Erleada férfiaknal a prosztata (a férfi szaporitd szervrendszer mirigye) daganatanak a kezelésére
alkalmazott daganatellenes gydgyszer.

Akkor alkalmazzak, ha a daganat nem reagal a tesztoszteronszint-csokkent6 kezelésekre (kasztracio-
rezisztens), és nagy a kockazata annak, hogy atterjed a test mas részeire. A gyogyszert akkor is
alkalmazzak, ha a daganat atterjedt a szervezet mas részeire (attétes), de reagdl a tesztoszteronszint-
csokkentd kezelésekre (hormonérzékeny). Az Erleada-t az androgén deprivacios terapianak nevezett
kezeléssel kombinalva alkalmazzak.

Az Erleada hatéanyaga az apalutamid.
Hogyan kell alkalmazni az Erleada-t?

Az Erleada szajon at alkalmazandé tabletta (60 mg) formajaban kaphatd. Az ajanlott adag naponta 4
tabletta (240 mg). Tolerdlhatatlan mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelés atmenetileg
megszakithato.

Az Erleada csak receptre kaphatd, és a kezelést a prosztatadaganat kezelésében tapasztalt orvosnak
kell megkezdenie és felligyelnie. Az Erleada alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa
el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Erleada?

Az Erleada hatdéanyaga, az apalutamid, a tesztoszteron és egyéb férfi nemi hormonok, az Ugynevezett
androgének hatasat gatolja. Ezt azoknak a receptoroknak (célpontok) a blokkolasaval éri el,
amelyekhez ezek a hormonok kétédnek. Mivel a prosztadaganatnak a tuléléshez és a névekedéshez
szliksége van tesztoszteronra és egyéb férfi hormonokra, ezen hormonok hatasainak gatlasaval az
apalutamid lassitja a daganat novekedését.
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Milyen elényei voltak az Erleada alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy, 1207, nem attétes, kasztracidrezisztens prosztatadaganatban szenved6 beteggel végzett f6
vizsgalatban az Erleada hatékonyabbnak bizonyult a placebdnal (hatéanyag nélkili kezelés) azon
id6tartam meghosszabbitasaban, ameddig a betegek éltek anélkul, hogy a betegség a test mas
részeire is atterjedt volna. Az Erleada-val kezelt betegek atlagosan 41 hdnapot éltek a betegség
terjedése nélkll, mig a placebot kapo betegeknél ez az id6tartam 16 hénap volt. Az Erleada-t és a
placebot is az androgén deprivacios terapianak nevezett kezeléssel egyltt alkalmaztak.

Egy masik, 1052, attétes, hormonérzékeny prosztatadaganatban szenvedé beteggel végzett f6
vizsgalatban az Erleada androgén deprivacios terapidval kombinaciéban alkalmazva hatdsosan
késleltette a betegség sulyosbodasat: 2 év elteltével az Erleada-t androgén deprivacids terapiaval
egyltt kapo betegek 68%-anal nem sulyosbodott a betegség, szemben a placebét androgén
deprivacids terapiaval egyltt kapd betegek 48%-aval. 2 év elteltével az Erleada-t kap6 betegek 82%-a
volt életben, szemben a placebdval kezeltek 74%-aval.

Milyen kockazatokkal jar az Erleada alkalmazasa?

Az Erleada leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a faradtsag,
borkiutés, magas vérnyomas, héhulldmok, izlleti fajdalom, hasmenés, esések, csonttorések és a
testsulycsokkenés. Az Erleada alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Az Erleada nem adhaté terhes néknek, illetve akkor, ha fennall a teherbeesés lehetGsége. A
korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték az Erleada forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Erleada hatdsos a tesztoszteronszint-csokkentd kezelésekre nem reagald, és nagy eséllyel a test
mas részeire is atterjed6 prosztatadaganat terjedésének lelassitdsdban. Szintén hatdsos a betegség
sulyosbodasanak késleltetésében olyan betegeknél, akiknek daganatos betegsége hormonérzékeny és
atterjedt a test mas részeire. Bar tébb adatra van szlikség a gydgyszernek a betegek élettartamat
meghosszabbitdé hatasaival kapcsolatban, az eddig tapasztalt el6nytket jelentésnek tekintik.

A biztonsagossagot tekintve az Erleada mellékhatasai kezelhet6nek mindsultek. Az Eurdpai
Gydbgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Erleada alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Erleada biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Erleada hatasossaganak tovabbi értékelése céljabdl a gyogyszert forgalmazo vallalatnak be kell
nyUjtania a fo vizsgalat végleges eredményeit, ideértve a gydgyszer betegek élettartamat
meghosszabbité hatasaira vonatkozé adatokat is.

Az Erleada biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

Az Erleada alkalmazasaval kapcsolatban felmeriil6 informacidkat -hasonléan minden mas
gyogyszerhez-folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Erleada alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.
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Az Erleada-val kapcsolatos egyéb informacio

2019. januar 14-én az Erleada az Eurdpai Unio egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

Az Erleada-val kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/erleada.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 01-2020.
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