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Q 40,5 m-ca bez przerzutéw'

>70% pacjentéw otrzymywato
@ w kolejnej linii leczenia octan
abirateronu (stadium mCRPC)?

o 73,9 m-ca catkowitego przezycia?

POWSTRZYMA] PROGRESE

ADT=terapia deprywacji androgenowej; nmCRPC=rak gruczotu krokowego oporny na kastracje bez przerzutéw; OS=przezycie
catkowite; PFS2=przezycie wolne od kolejnej progresji ; *redukcja ryzyka wystapienia przerzutéw lub zgonu o 72%, 40,5 miesigca
w poréwnaniu do 16,2 miesigca na placebo + ADT (HR = 0,28; 95% Cl: 0,23-0,35; P <0,001); **73,9 miesigca w poréwaniu do 59,9
miesigca na placebo + ADT (HR=0,78; 95% Cl: 0,64-0,96; p=0,016);

1. Smith MR, i wsp. N Engl ) Med. 2018;378(15):1408-18; 2. Smith MR, et al. European Urology 2020; DOI:10.1016/j.eururo.2020.08.011
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Skrécona informacja o leku

Nazwa produktu leczniczego: Erleada 60 mg tabletki powlekane. Sktad jakosciowy i ilosciowy: Kaida tabletka powlekana zawiera 60 mg apalutamidu. Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Charakterystyki
Produktu Leczniczego (ChPL). Postaé farmaceutyczna: Tabletka powlekana (tabletka). Z6ttawe do szaro-zielonych, podiuzne tabletki powlekane (o dtugosci 16,7 mm i szerokodci 8,7 mm) z wytfoczonym z jednej strony napisem "AR
60". Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Erleada jest wskazany: « u dorostych meczyzn w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego bez przerzutéw (ang. non-metastatic castration resistant prostate cancer, nm-
(RPC), 2 duzym ryzykiem wystapienia przerzutéw (patrz punkt 5.1 ChPL). « u dorostych meiczyzn w leczeniu raka gruczotu krokowego z przerzutami, wrazliwego na hormony (ang. metastatic hormone sensitive prostate cancer, mHSPC) w skoja-
rzeniu z terapia supresji androgenowej (ang. Androgen Deprivation Therapy, ADT) (patrz punkt 5.1 ChPL). Dawkowanie i spos6b podawania: Leczenie apalutamidem powinno byc rozpoczynane i nadzorowane przez lekarza spedjaliste
7 dodwiadczeniem w leczeniu raka gruczotu krokowego. Dawkowanie: Zalecana dawka to 240 mg (cztery tabletki po 60 mg) doustnie w jednorazowej dawce dobowe&'. U anentéw niekastrowanych chirurgicznie naledy w trakcie leczenia
kontynuowac farmakolo%\(znq kastracje analogami hormonu uwalniajacego gonadotropiny (GnRHa). W razie pominiecia przyjecia dawki, nalezy przyja ja tak szybko jak to mozliwe tego samego dnia i powrdci¢ do zwyktego schematu
nastepnego dnia. Nie nalezy przyjmowac dodatkowych tabletek w celu uzupefnienia pominietej dawki. Jesli u pacjenta wystapia objawy toksycznosci stopnia > 3. lub trudne do tolerowania dziatania niepozadane, nalezy przerwac czasowo
stosowanie produktu, lecz nie odstawiac trwale terapii az do czasu zmniejszenia objaww do stopnia < 1 lub wyjSciowego stopnia, nastepnie nalezy wznowic stosowanie produktu w tej samej lub, jezeli jest to uzasadnione, w zmniejszonej
dawce (180 mg lub 120 mg). Najczestsze dziatania niepozadane przedstawiono w punkcie 4.8 ChPL. Szczefolne L?wpy pacentdw. Pagienci w podesztym wieku: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u 0séb w ﬁodesz}ym wieku (patrz
punkty 5.115.2 ChPL). Zaburzenia qynnosci nerek: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z lekkimi Jub umiarkowanymi zaburzeniami'czynnosci nerek. Nalezy zachowac ostroinos¢ u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czyn-
nosci nerek, gdyz nie badano apalutamidu w tej populacji (patrz punkt 5.2 ChPL). Jedli rozpoczeto leczenie, nalezy obserwowac pacjentéw pod katem wystapienia dziafan niepozadanych wymienionych w punkcie 4.8 ChPL i zmniejszy¢
dawke, zgodnie z punktem 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania w ChPL. Zaburzenia czynnosci watroby: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z wyjsciowo lekkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (od-
powiednio, klasa A lub B wg skali Child-Pugh). Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Erleada u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby, gdyz dane w tej poFuIacj\' nie s dostepne, a apalutamid Lest wydalany
glownie przez watrobe (patrz punkt 5.2 ChPL). Dzieci i mfodzieZ: Brak odpowiedniego zastosowania apalutamidu u dzieci i mtodziezy. Sposéb podawania: Podanie doustne. Tabletki nalezy potknac w catosci z pokarmem lub bez pokarmu.
Przeciwwskazania: Nadwrailiwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1 ChPL. Kobiety, ktdre sg w ciazy lub mogg zaj$¢ w ciaie (patrz punkt 4.6 ChPL). Specjalne ostrzezenia
i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Napady drgawkowe: Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Erleada u pacjentéw z napadami drgawkowymi w wywiadzie lub innymi czynnikami predysponujacymi, w tym
miedg mni/mi: pierwotnym urazem mézgu, niedawno (w ciagu roku) rzebatym udarem, pierwotnymi nowotworami mézgu lub Erzerzutam\ do mozgu. W razie wystapienia drgawek u pacjenta podczas leczenia produktem leczniczym
Erleada nalezy trwale odstawic leczenie. Ryzyko wystgpienia napadu drgawkowego moie zwigkszac sie u pacjentdw prayjmujacych jednoczesnie produkty lecznicze obnizajace prég drgawkowy. W dwdch randomizowanych badaniach
(SPARTAN i TITAN), dranki wystapity u 0,6% pacjentow otrzymujacych apalutamid i u 0,2% pacjentéw otrzymujacych placebo. Z badar tych wykluczono pacjentdw z napadami drgawkowymi w wywiadzie lub z czynnikami predysponuja-
cymi do drgawek. Brak danych klinicznych dotyczacych wznowienia podawania produktu leczniczego Erleada u pacjentéw, u ktdrych wyslipi}y napady drgawkowe. Upadki i amania: U pacjentéw otrzymujacych apalutamid wystepowa
upadki i ztamania (patrz punkt 4.8 ChPL). Przed rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego Erleada naledy ocenic u pacjentéw ryzyko zraman i upadkéw, a takie kontynuowac obserwacje i postepowac zgodnie z ustalonymi wytycznymi
leczenia i rozwaiy¢ zastosowanie Srodkéw wzmacniajacych kosci. Choroba niedokrwienna serca i niedokrwienne zaburzenia naczyniowe méz%u: Choroba niedokrwienna serca i niedokrwienne zaburzenia naczyniowe mézgu, w tym zdarze-
nia prowadzace do Smierci, wystapity u pacjentow leczonych apalutamidem (patrz punkt 4.8 ChPL). Wiekszo¢ pacjentow miata czynniki ryzyka sercowego/choroby niedokrwiennej naczyri mézgowych. Nalezy obserwowac pacjentow pod
katem objawdw przedmiotowych i podmiotowych choroby niedokrwiennej serca i niedokrwiennych zaburzen naczyniowych mézgu. Postepowanie z czynnikami ryzyka, takimi &ak nadcisnienie, cukrzyca lub dyslipidemia, Eowinno by¢
optymalizowane zgodnie e standardem opieki. Jednoczesne stosowanie z innymi produktami legniczymi: Apalutamid jest silnym induktorem enzymdw i moie Fowodowac’bra skutecznosci wielu powszechnie stosowanych produktéw
leczniczych (patrz punkt 4.5 ChPL). Wfrowadzajat leczenie apalutamidem naledy dokonac przegladu jednoczesnie stosowanych produktow leczniczych. Na og6t nalezy unikac stosowania apalutamidu jednoczesnie z produktami leczniczymi,
ktdre sq wratliwymi substratami wielu enzymow metabolizujacych lub transporteréw (patrz punkt 4.5 ChPL), jezeli ich dziatanie terapeutyczne ma duie znaczenie dla pacjenta i jezeli dostosowanie dawkowania nie jest fatwo osiggalne
poprzez monitorowanie skutecznosci lub stezenia tych produktow w osoczu. Nalezy unikac jednoczesnego stosowania apalutamidu z warfaryng i lekami przeciwzakrzepowymi, pochodnymi kumaryny. Jezeli produkt Erleada jest stosowany
Jednoczesnie z lekami ﬁrzetiwzakrzepowymi metabolizowanymi przy udziale CYP2C9 (takimi jak warfaryna lub acenokumarol), nalezy wprowadzi¢ dodatkowe monitorowanie czasu protrombinowego (ang. International Normalized Ratio,
INR) (patrz punkt 4.5 ChPL). Istniejace choroby uktadu krazenia: 7 badar linicznych wyfaczono pacjentéw z istotng Klinicznie choroba sercowo-naczyniowa w ostatnich 6 miesiacach, w tym: ciezka lub niestabilng dusznica, zawatem migénia
sercowego, zastoinowa niewydolnoscia serca, tetniczymi lub zylnymi zdarzeniami zakrzepowo-zatorowymi (np. zatorowoscia ptucng, incydentem mozgowo-naczyniowym, w tym przemijajacym napadem niedokrwiennym) lub istotnymi
Klinicznie arytmiami komorowymi. Dlatego nie ustalono bezpieczenistwa stosowania apalutamidu u tych pacjentow. Przepisujac produkt leczniczy Erleada, naledy obserwowa pacjentow z stotna klinicznie chorobg sercowo-naczyniowa pod
katem czynnikow ryzyka, takich jak: hipercholesterolemia, hipertriglicerydemia lub innych chordb sercowo-metabolicznych (patrz punkt 4.8 ChPL). Po rozpoczeciu stosowania produktu leczniczego Erleada naledy, w razie potrzeby, leczyc te
stany zgodnie z zatwierdzonymi wytycznymi leczenia. Leczenie deprywacjq androgenowa moie wydtuzac odstep QT: U pacjentdw, u ktérych w wywiadzie stwierdzono czynniki ryzyka wydtuzenia odstepu QT oraz u pacjentdw prayjmujacych
jednoczesnie produkty lecznicze, ktore moga wydtuzac odstep QT (patrz punkt 4.5 ChPL), przed rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego Erleada nalezy oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka, uwzgledniajac moiliwos¢ wystapienia cze-
stoskurczu komorowego typu Torsade de Pointes. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa: Najczestszymi dziataniami niepozadanymi s3 zmeczenie (26%), wysypka (26% kazdego stopnia i 6% stopnia 3 lub 4),
nadcisnienie (22%), uderzenia goraca (18%), bol stawow (17%), biegunka (16%), upadki (13%) i zmniejszenie masy ciata (13%). Inne wazne dziatania niepozqdane obejmujq ztamania (11%) i niedoczynnosc tarczycy (8%). Tabelaryane
zestawienie dziatan niepozadanych: PoniZe&zamieszczono dziatania niepozadane obserwowane podczas badari klinicznych wg czestosci wystepowania. Czestosc okreslono w nastepujacy sposob: bardzo czesto (21/10), czesto (>1/100 do
<1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do < 1/100), rzadko (>1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kaidej grupy o okreslonej czestosci
wystepowania objawy niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem.

Tabela 1: Dziatania niepozadane zidentyfikowane w badaniach klinicznych

Klasyfikacja uktadow i narzadow Dziatanie niepozadane i czgstos¢

Zaburzenia endokrynologiczne (esto: niedoczynnos( tarczyay®

Zaburzenia bolizmu i odzywiania aesto: hipercholesterolemia, hipertriglicerydemia

Zaburzenia uktadu nerwowego aesto: zaburzenia smaku, niedokrwienne zaburzenia naczyniowe mézgue
niezbyt czesto: drgawki? (patrz punkt 4.4 ChPL)

Zaburzenia serca aesto: choroba niedokrwienna serca®
nieznana: wydtuzenie odstepu QT (patrz punkty 4.414.5 ChPL)

Zaburzenia naczyniowe bardzo czesto: uderzenia goraca, nadcisnienie

Zaburzenia zotadka i jelit bardzo czesto: biegunka

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej bardzo czesto: wysypka'

aesto: Swiad, fysienie
Nieznana: toksyczna nekroliza naskérkaé

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej bardzo czesto: zamania’, bol stawéw
esto: skurcze miesni

Zahurzenia ogélne i stany w miejscu podania bardzo czesto: zmeczenie

Badania dodatkowe bardzo czesto: zmniejszenie masy ciata

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach bardzo czesto: upadki

¢ Przedstawione czestosci wystepowania dziafan niepozadanych s3 oparte na okresie badar klinicznych z kontrola placebo; ® Obejmuje niedoczynnod¢ tarczycy, zwigkszone stezenie tyreotropiny we krwi, zmniejszone stezenie ty-
roksyny, auloimmuno\oii(zne 7apalenie tarczycy, zmniejszone stezenie wolnej tyroksyny, zmniejszone stezenie tréjjodotyroniny; € Obejmuje przemijajacy atak niedokrwienny, incydent naczyniowo-mozgowy, zaburzenie naczyd
mazgowych, udar niedokrwienny, miazdiyce tetnic szyjnych, zweenie tetnicy szyjnej, niedowtad potowiczy, zawat lakunarny, udar lakunarny, zakrzepowy zawat mézgu, encefalopatie naczyniowa, zawat mézdzku, zawat mozgu i nie-
dokrwienie mézgu; ¢ Obejmuje gryzienie jezyka; ¢ Obejmuje dusznice bolesng, niestabilng dusznice bolesng, zawat miesnia sercowego, ostry zawat miesnia sercowego, niedroznosc tetnicy wiericowej, zweenie tetnicy wiericowe,
ostry zespdt wiencowy, miazdzyce tetnic wiecowych, nieprawidtowy test wysitkowy serca, zwiekszenie stezenia troponiny, niedokrwienie miesnia sercowego; ' Patrz , wysypka” pod akapitem ', Opis wybranych dziafari niepozadanych”;
¢ Dzlatanie niepozadane stwierdzone po wprowadzeniu produktu do obrotu; " Obejmuje Zamanie Zebra, ztamanie kregu ledZwiowego, 2tamanie kompresyjne kregostupa, Ztamanie kreﬁos%upa, Hamanie Kosci stopy, Ztamanie biodra,
ztamanie koSci ramiennej, zamanie kregu piersiowego, Aamanie gérnej koriczyny, ztamanie kosci krzyzowej, amanie kosci dtoni, ztamanie kosci fonowej, ztamanie panewki, ztamanie kostki, zamanie kompresyjne, pekanie chrzastki
iebrowej, ztamanie kosci twarzy, ztamanie korczyny dolnej, ztamanie osteoporotyczne, ztamanie nadgarstka, zamanie awulsyjne, ztamanie kosci strzatkowej, ztamanie kosci ogonowej, ztamanie miednicy, ztamanie kosci promieniowej,
ztamanie mostka, ztamanie przeciazeniowe, ztamanie urazowe, amanie kregu szyjnego, zamanie szyjki kosci udowej, ztamanie piszczeli. Zobacz ponizej.

Opis wybranych dziafari niepozadanych: Wysypka: Wysypka skérna zwigzana z apalutamidem byta najczesciej opisywana &ako plamista lub plamisto-grudkowa. Wysyﬁka obejmowata wysypke, wysypke plamisto-grudkowa, wysypke
u()%dmionq, pokrzywke, wysypke Swiadowa, wysypke plamista, zapalenie spojéwek, rumieri wielopostaciowy, wysypke grudkowa, ztuszczanie skory, wysypke na narzadach ptciowych, wysypke rumieniowa, zapalenie jamy ustnej, wysypke
polekowa, owrzodzenie jamy ustnej, wysypke krostkowa, pecherze, grudki, pemfigoid, nadzerke skory, zapalenie skory i wysypke pecherzykowa. Dziafania niepoiadane wdposta(\ wysypki skdrnej zgfaszano u 26% pacjentéw leczonych
apalutamidem. Wysypki skorne stopnia 3. (zdefiniowane jako pokrycie > 30% powierzchni ciata [BSA]) zilaszano podczas leczenia apalutamidem u 6% pacjentow. Mediana dni do wystapienia wysypki skornej wynosita 83 dni. U siedem-
dziesieciu osmiu procent pacjentéw wgsypka ustapita z medianq 78 dni. Stosowane produkty lecznicze obejmowaty miedscowe kortykosteroidy, doustne leki przeciwhistaminowe, a 19% pacjentéw otrzymywato kortykosteroidy podawane
uktadowo. Wsréd paq‘keméw 7 wysypka skérna przerwa w dawkowaniu wystapita u 28% pacjentéw, a zmniejszenie dawki u 14% (patrz punkt 4.2 ChPL). Wysypka skérna wystapita ponownie u 59% pacjentdw, ktérzy mieli przerwe
w leczeniu. Wysypka skrna doprowadzita do przerwania leczenia apalutamidem u 7% pacjentow, u ktrych wystapita wysypka skrna. Upadki i tamania: W badaniu ARN-509-003 ztamanie stwierdzono u 11,7% pacjentéw leczonych
apalutamidem i6,5% pacjentéw otrzymujacych placebo. Potowa pacjentéw doswiadczyta upadku w daiu 7 dni przed wystapieniem zamania w obu grupach terapeutycznych. Upadki odnotowano u 15,6% pacjentéw leczonych apaluta-
midem w poréwnaniu do 9,0% pacentéw otrzymujacych ﬁ\a(ebo (patrz punkt 4.4 ChPL). Choroba niedokrwienna Serca i niedokrwienne zaburzenia naczyniowe mdzgu: W randomizowanym badaniu (SPARTAN) u pacjentéw z nmCRPC choroba
niedokrwienna serca wystgpita u 4% pacjentow leczonych apalutamidem i 3% pacjentow otrymujacych placebo. W randomizowanym badaniu (TITAN) u pacjentow z mHSPC choroba niedokrwienna serca wystpita u 4% pacjentow
leczonych aﬁa\utamidem i 2% pacjentow otrzymujacych placebo. W badaniach SPARTAN i TITAN'6 pacjentdw (0,5%) leczonych apalutamidem i 2 pacjentow (0,2%) leczonych placebo zmarto z powodu choroby niedokrwiennej serca (patrz
Funkl 4.4 ChPL). W badaniu SPARTAN, z mediang ekspozycji 32,9 miesiace dla apalutamidu i 11,5 miesiecy dla placebo, niedokrwienne zaburzenia naczyri mézgowych wystapity u 4% pacjentow \eaondyu(h apalutamidem i u 1% pacjentéw
leczonych placebo (patrz powyzej). W badaniu TITAN niedokrwienne zaburzenia naczyri mézgowych wystapity u podobnego odsetka pacjentéw w grupie apalutamidu (1,5%) i w ruFie placebo (1,5%). W badaniach SPARTAN i TITAN 2
pacjentéw (0,2%) leczonych apalutamidem zmarto 2 powodu niedokrwiennych zaburzer naczyfi mézgowych wobec braku zgonéw z tego powodu w grupie pacjentow otrzymujacych placebo. (patrz punkt 4.4 ChPL). Niedoczynnosc tarczyey:
Niedoczynnosc tarczycy zgtaszano u 8% pacjentdw leczonych apalutamidem i 2% pacjentdw otrzymujacych placebo w oparciu o oceny tyreotropiny (TSH) co 4 miesiace. Nie wystapity zdarzenia niepozadane stopnia 3. lub 4. Niedoczynnos¢
tarczycy wystepowata u 30% paﬂ'eméwjuz otrzymujacych terapie zastefczq w ramieniu apalutamidu i u 3% pacjentéw w grupie placebo. U pacjentéw nieotrzymujacych leczenia zastepczego tarczycy, niedoczynnosc tarczycy wystapifa u 7%
pacjentow leczonych apalutamidem i u 2% pacjentw otrzymujacych placebo. Gdy jest to wskazane Klinicznie nalezy rozpoczac terapie zastepczg tarczycy lub dostosowac dawke (patrz punkt 4.5). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepo-
zadanych: Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepqudanyc’E Driatart Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobojczych, Aleje Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.; +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, hitps://smz.ezdrowie.gov.pl Driatania niepozqdane
moina zig{asza(réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odp ziall iadajacy lenie na dopuszczenie do obrotu: Janssen Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B 2340 Beerse, Belgia. Numer

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: EU/1/18/1342/001; EU/1/18/1342/002; EU/1/18/1342/003 Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu Charakterystgki Produktu Leczniczego: 18.02.2021
Kategoria dostepnosci: Rpz - lek wydawany na recepte Dostepne opakowania: Kaida butelka zawiera 120 tabletek Eowlekanych ifacznie 6 g Srodka osuszajacego z zelu krzemionkowego. Blister wypychany z folii PVC-PCTFE
7 aluminiowa folia, zamkniety w opakowaniu kieszonkowym. « Kazdy 28-dniowy karton zawiera 112 tabletek powlekanych w 4-kartonowych opakowaniach kieszonkowych po 28 tabletek powlekanych. « Kazdy 30-dniowy karton zawiera
120 tabletek powlekanych w5-kartonowych opakowaniach kieszonkowych po 24 tabletki powlekane. Nie wszystkie rodzaje opakowari muszq znajdowac sie w obrocie.

Szczegétowe informacje dostepne na zyczenie: Janssen-Cilag Polska Sp. 2 0.0., ul. ltiecka 24, 02-135 Warszawa, Polska tel.: +48 (22) 237 60 00, faks: +48 (22) 237 60 31 lub na stronie internetowej Europejskiej Agendji Lekéw
http://www.ema.europa.eu.

Przed zastosowaniem leku nalezy zaf ¢ sie z petng Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Materiat skierowany do osdb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi.

-
Janssen )' Oncology o Erleada
euammaceuncaL coupaies o folmson-{efmon (apalutamld) tabletki




