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Nubeqga (darolutamid)

Prehled pro pripravek Nubega a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Nubeqa a k cemu se pouziva?

Pripravek Nubeqa je 1é¢ivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢b& muzl s karcinomem prostaty.

Podava se v pripadé, Ze je karcinom kastracné rezistentni (zhorsil se navzdory 1éCbé, vCetné
chirurgického odstranéni varlat, jejimz cilem bylo snizeni hladiny testosteronu) a existuje vysoké riziko
vzniku metastaz (rozsifeni nadorového onemocnéni do jinych Casti téla).

Pouziva se rovnéz v pfipadé, ze se karcinom rozsifil do jinych Casti téla, avSak reaguje na lécbu
snizujici hladinu testosteronu (je hormon-senzitivni). Pouziva se v kombinaci s docetaxelem (jinym
protinadorovym |é¢ivem) a s Ié¢bou zvanou androgenni deprivacni IéCba (Ié¢ba, jejimz cilem je snizit
hladiny muzskych pohlavnich hormond).

Pripravek Nubega obsahuje léCivou latku darolutamid.

Jak se pripravek Nubeqa pouziva?

Pripravek Nubega je dostupny ve formé tablet (300 mg) a jeho vydej je vazan na Iékafsky predpis.
Lécbu by mél zahadjit a dohlizet na ni odborny Iékaf se zkuSenosti s Ié¢bou karcinomu prostaty.

Doporucena davka pripravku Nubeqa je 600 mg (dvé tablety) uzivanych dvakrat denné s jidlem.
Pacienti, u nichz nebylo provedeno chirurgické odstranéni varlat (kastrace), by méli pokraCovat v IéCbé
|éCivem znamym jako ,analog LHRH", aby doslo ke snizeni produkce testosteronu.

Pokud se u pacienta vyskytnou zavazné nezadouci G¢inky, mUZe byt zapotiebi sniZit dadvku nebo
prerusit Ié¢bu. Vice informaci o pouzivani pfipravku Nubega naleznete v pribalové informaci nebo se
obratte na svého Iékafe ¢i lékarnika.

Jak pripravek Nubeqa plsobi?

Léc¢iva latka v pripravku Nubeqga, darolutamid, je inhibitor androgenovych receptorli. Znamena to, ze
se vaze na receptor (cil) pohlavnich hormon( zvanych androgeny, jako je testosteron, a zabrafiuje jim
stimulovat naddorové bufiky karcinomu prostaty v rlstu.
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Jaké pFinosy pripravku Nubeqa byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Nubega byl porovnavan s placebem (neucdinnym ptipravkem) v jedné probihajici hlavni
studii, do které bylo zafazeno 1 509 muzd s nemetastazujicim karcinomem prostaty. Hlavnim
méritkem ucinnosti byla doba, po jakou pacienti zili, nez se jejich naddorové onemocnéni rozsifilo do
jinych Casti téla. Pacienti Ié¢eni pfipravkem Nubega Zili bez rozsifeni svého nadorového onemocnéni
v prdméru 40 mésicl, zatimco pacienti uZivajici placebo pFiblizné 18 mésicu.

Ve druhé hlavni studii, do které bylo zafazeno 1 306 muzd s metastazujicim, hormon-senzitivhim
karcinomem prostaty, bylo 4 roky po zahajeni 1é¢by nazivu pFiblizné 63 % pacientl uzivajicich
pfipravek Nubega v porovnani s 50 % pacient(, kterym bylo podavano placebo. Pfipravek Nubega
i placebo byly podavany spolecné s docetaxelem a androgenni deprivacni léCbou.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nubeqa?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Nubeqa (které mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
jsou Unava, slabost, letargie (nedostatek energie) a pocit, Ze se pacient neciti dobre.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Nubega pfi jeho podavani v kombinaci s docetaxelem jsou
vyrazka a hypertenze (vysoky krevni tlak).

Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ pripravku Nubeqa je uveden v piibalové informaci.

Pripravek Nubega neni uréen k pouziti u Zen a nesmi byt podavan Zzenam, které jsou nebo by mohly
byt téhotné. Uplny seznam omezeni je uveden v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Nubeqa registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Nubega pfevysuji jeho rizika,
O v ’ . s Vg s ’ v v s Ve

a muze tak byt registrovan k pouziti v EU. Bylo prokazano, ze pripravek Nubeqga v porovnani

s placebem oddaluje vznik metastaz a pfi podavani spolecné s docetaxelem a androgenni deprivacni

lé¢bou prodluzuje dobu Zivota pacientd s metastazujicim, hormon-senzitivhim karcinomem prostaty.

Pripravek Nubega je dobfe snasen a jeho rizika jsou povazovana za zvladatelna.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Nubeqa?

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pfipravku Nubega, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vsech lécivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Nubega prib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Nubega jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Nubeqa

Pripravku Nubega bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 27. bifezna 2020.

Dalsi informace o pripravku Nubeqga jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nubeqga.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2023.
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