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Erleada (apalutamids)
Erleada parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Erleada un kapec tas lieto?

Erleada ir pretvéza zales, ko lieto virieSiem prostatas (virieSu reproduktivas sistémas dziedzera) véza
arstésanai.

Tas lieto, ja vézis nereagé uz terapijam, ar ko pazemina testosterona limeni (pret kastraciju rezistents)
un pastav augsts risks véZza izplatibai uz citam kermena dalam. Tas lieto ari tad, ja vézis ir izplatijies uz
citam kermena dalam (metastatisks), bet readé uz terapiju, ar ko pazemina testosterona limeni (pret
hormoniem jutigs). Erleada lieto kombinacija ar arstésanu, ko dévé par androgénu deprivacijas
terapiju.

Erleada satur aktivo vielu apalutamidu.
Ka lieto Erleada?

Erleada ir pieejamas iekskigi lietojamu tablesu (60 mg) veida. Ieteicama deva ir Cetras tabletes
(240 mg) diena. ArstéSana var bat uz laiku japartrauc, ja pacientam rodas nepanesamas
blakusparadibas.

Erleada var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
prostatas véza arstésana. Papildu informaciju par Erleada lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai
jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Erleada darbojas?

Erleada aktiva viela apalutamids darbojas, blok&jot testosterona un citu viriSko hormonu, ko sauc par
androgéniem, darbibu. Tas notiek, blok&jot receptorus (mérkus), pie kuriem Sie hormoni piesaistas. Ta
ka prostatas véza Stnu izdzivoSanai un augsSanai ir nepiecieSams testosterons un citi viriSkie hormoni,
tad, blok&jot So hormonu iedarbibu, apalutamids palénina véza augsSanu.
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Kadi Erleada ieguvumi atklati pétijumos?

Pamatpétijuma, iesaistot 1207 pacientus ar nemetastatisku, pret kastraciju rezistentu prostatas vézi,
Erleada bija efektivakas neka placebo (fiktiva arstéSana), pagarinot pacientu dzivildzi bez slimibas
izplatiSanas uz citam kermena dalam. Pacienti, kuri sanéma Erleada, nodzivoja vidé&ji 41 ménesi bez
slimibas izplatiSanas salidzindjuma ar 16 ménesiem pacientiem, kuri sanéma placebo. Gan Erleada,
gan placebo lietoja kopa ar arstéSanu, ko dévé par androgénu deprivacijas terapiju.

Cita pamatpétijuma, iesaistot 1052 pacientus ar metastatisku, pret hormoniem jutigu prostatas vezi,
Erleada kombinacija ar androgénu deprivacijas terapiju efektivi kavéja slimibas progresésanu. P&c
diviem gadiem slimiba nebija progresejusi 68 % pacientu, kuri sanéma Erleada un androgénu
deprivacijas terapiju, salidzinajuma ar 48 % pacientu, kuri sanéma placebo ar androgénu deprivacijas
terapiju. Péc diviem gadiem 82 % pacientu, kuri lietoja Erleada, bija dzivi salidzinajuma ar 74 %
pacientu placebo grupa.

Kads risks pastav, lietojot Erleada?

Visbiezakas Erleada blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir nogurums,
izsitumi uz adas, hipertensija (augsts asinsspiediens), karstuma vilni, sapes locitavas, caureja, kritieni,
lGzumi (lauzti kauli) un svara zudums. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Erleada,
skatit zaju lietosanas instrukcija.

Erleada nedrikst lietot sievietém, kuram ir iestajusies vai var iestaties gritnieciba. Pilnu ierobezojumu
sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéc Erleada ir registréetas ES?

Erleada efektivi aizkavé tada prostatas véza izplatisanos, kas nereagé uz testosteronu pazeminosam
terapijam un kam ir augsts izplatiSanas risks uz citam kermena dalam. Tas ari efektivi aizkavé slimibas
progreséSanu pacientiem, kuru vézis ir izplatijies uz citam kermena dajam un ir jutigs pret hormoniem.
Lai gan ir vajadzigs vairak datu par So zalu ietekmi uz pacientu dzivildzi, lidz Sim konstatétie ieguvumi
ir uzskatami par nozimigiem.

Attieciba uz droSumu Erleada blakusparadibas ir uzskatamas par kontroléjamam. Tapéc Eiropas Zalu
agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Erleada, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét
lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Erleada lietoSanu?

Lai papildus novertétu Erleada efektivitati, uznémumam, kas piedava zales tirgd, ir jaiesniedz
pamatpétijuma galarezultati, ieskaitot datus par zalu ietekmi uz pacientu dzivildzi.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Erleada
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Erleada lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Erleada
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Erleada

Erleada 2019. gada 14. janvari sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Erleada ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/erleada.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2020. gada janvari.
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