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Erleada (apalutamida)
Prezentare generala a Erleada si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Erleada si pentru ce se utilizeaza?

Erleada este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza in tratamentul barbatilor cu cancer
de prostata (o glanda a sistemului reproducator masculin).

Se utilizeaza atunci cand cancerul nu raspunde la tratamente care reduc testosteronul (este rezistent la
castrare) si riscul de raspandire la alte parti ale corpului este mare. Se utilizeaza, de asemenea, atunci
cand cancerul s-a raspandit la alte parti ale corpului (a metastazat), dar raspunde la tratamentul
pentru reducerea testosteronului (sensibil la hormoni). Erleada se utilizeaza in asociere cu un
tratament numit terapie de privare de androgeni.

Erleada contine substanta activa apalutamida.
Cum se utilizeaza Erleada?

Erleada este disponibil sub forma de comprimate (60 mg) cu administrare orald. Doza recomandata
este de 4 comprimate (240 mg) pe zi. Tratamentul trebuie intrerupt temporar daca pacientul are
reactii adverse intolerabile.

Erleada se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si urmarit
de un medic cu experienta in tratarea cancerului de prostata. Pentru informatii suplimentare cu privire
la utilizarea Erleada, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Erleada?

Substanta activa din Erleada, apalutamida, blocheaza actiunea testosteronului si a altor hormoni
masculini, numiti androgeni. Se obtine acest efect prin blocarea receptorilor (tintelor) de care se leaga
acesti hormoni. Deoarece celulele cancerului de prostata au nevoie de testosteron si de alti hormoni
masculini pentru a supravietui si a se dezvolta, blocand efectele acestor hormoni, apalutamida
incetineste dezvoltarea cancerului.
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Ce beneficii a prezentat Erleada pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal care a cuprins 1 207 pacienti cu cancer de prostatd rezistent la castrare
nemetastazat, Erleada s-a dovedit mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) in prelungirea
duratei de supravietuire a pacientilor fara ca boala sa se raspandeasca la alte parti ale corpului:
pacientii tratati cu Erleada au supravietuit in medie 41 de luni fara ca boala sa se raspandeasca, fata
de 16 luni la cei carora li s-a administrat placebo. Atat Erleada, cat si placebo s-au administrat
fmpreuna cu un tratament numit terapie de privare de androgeni.

in alt studiu principal, la care au participat 1 052 de pacienti cu cancer de prostatd sensibil la hormoni
metastazat, Erleada, in asociere cu terapie de privare de androgeni, a fost eficace in intarzierea
agravarii bolii: dupa 2 ani, boala nu se agravase la 68 % din pacientii care luau Erleada si terapie de
privare de androgeni, fata de 48 % din cei care luau placebo cu terapie de privare de androgeni. Dupa
2 ani, 82 % din pacientii care au luat Erleada traiau, fata de 74 % din cei care au luat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Erleada?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Erleada (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt oboseala, eruptii pe piele, hipertensiune (tensiune arterialda mare), bufeuri, dureri de articulatii,
diaree, caderi accidentale, fracturi si pierdere in greutate. Pentru lista completa a reactiilor adverse
asociate cu Erleada, cititi prospectul.

Erleada este contraindicat la femeile gravide sau care intentioneaza sa ramana gravide. Pentru lista
completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Erleada in UE?

Erleada este eficace in intarzierea raspandirii cancerului de prostata care nu raspunde la tratamentele
de reducere a testosteronului si care are risc mare de raspandire la alte parti ale corpului. Este, de
asemenea, eficace in intarzierea agravarii bolii la pacientii la care cancerul s-a raspandit la alte parti
ale corpului si este sensibil la hormoni. Desi sunt necesare mai multe date cu privire la efectele sale
asupra prelungirii vietii pacientilor, beneficiile observate pana in prezent sunt considerate importante.

In ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse asociate cu Erleada au fost considerate gestionabile.
Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Erleada sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Erleada?

Pentru a evalua in continuare eficacitatea Erleada, compania care comercializeaza medicamentul
trebuie sa prezinte rezultatele finale ale studiului principal, inclusiv date cu privire la efectele
medicamentului asupra prelungirii vietii pacientilor.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Erleada, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Erleada sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Erleada sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Erleada

Erleada a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 14 ianuarie 2019.

Informatii suplimentare cu privire la Erleada sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/erleada.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 01-2020.
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