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Nubega (darolutamiid)

Ulevaade ravimist Nubeqa ja ELis miitigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Nubeqga ja milleks seda kasutatakse?

Nubeqga on ravim, mida kasutatakse eesndarmevahiga meeste raviks.

Nubeqat kasutatakse, kui vahk on kastreerimise suhtes resistentne (sliveneb vaatamata testosterooni
sisaldust vahendavale ravile, sh munandite kirurgilisele eemaldamisele) ning on suur risk, et tekivad
metastaasid ehk siirded (vahk levib organismis ka mujale).

Seda kasutatakse ka siis, kui vahk on metastaaside ehk siiretega (levinud organismis ka mujale), kuid
reageerib testosterooni sisaldust véhendavale ravile (hormoontundlik). Seda kasutatakse koos
dotsetakseeliga (samuti vahiravim) ja androgeen-deprivatsioonraviga (meessuguhormoonide sisaldust
vahendav ravi).

Nubeqa sisaldab toimeainena darolutamiidi.

Kuidas Nubeqat kasutatakse?

Nubeqgat turustatakse tablettidena (300 mg) ja see on retseptiravim. Ravi Nubegaga peab alustama ja
jalgima vahiravimite kasutamises kogenud arst.

Nubeqga soovitatav annus on 600 mg (kaks tabletti) kaks korda 66paevas koos toiduga. Patsiendid,
kellel ei ole munandeid kirurgiliselt eemaldatud (kastreerimine), peavad jatkama ravi LHRH-
analoogiga, et vahendada testosterooni teket.

Kui patsiendil tekivad rasked kdrvaln&hud, vdib olla vaja annust vdhendada voi ravi katkestada.
Lisateavet Nubega kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt v&i apteekrilt.

Kuidas Nubeqa toimib?

Nubeqga toimeaine darolutamiid on androgeeniretseptori inhibiitor, mis seondub suguhormoonide
androgeenide (nt testosterooni) retseptoriga (sihtmargiga) ja blokeerib nende toime stimuleerida
eesnaarmevahi rakkude kasvu.

Milles seisneb uuringute pohjal Nubeqa kasulikkus?

Nubegat vorreldi platseeboga (néiv ravim) tGhes praegu toimuvas pohiuuringus, milles osaleb
1509 mittemetastaatilise eesnddrmevéhiga meest. Efektiivsuse pohinaitaja oli patsientide elumus enne
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metastaaside teket. Metastaasideta elumus oli Nubega uuringuriihmas keskmiselt 40 kuud ja
platseeboriihmas 18 kuud.

Teises pdhiuuringus, milles osales 1306 metastaatilise, hormoontundliku eesnddrmevahiga meest, oli
4 aastat parast ravi alustamist elus ligikaudu 63% Nubegat kasutanud ja 50% platseebot saanud
patsientidest. Nubeqat ja platseebot kasutati koos dotsetakseeliga ja androgeen-deprivatsioonraviga.

Mis riskid Nubeqaga kaasnevad?

Nubeqga kdige sagedamad kdrvalndhud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on vasimus,
norkus, loidus ja halb enesetunne.

Nubeqga kdige sagedamad kdrvalndhud kasutamisel koos dotsetakseeliga on |66ve ja hlipertensioon
(korge vererdhk).

Nubega kohta teatatud korvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Nubeqa ei ole ette ndhtud kasutamiseks naistel ning seda ei tohi anda naistele, kes on vdi voivad olla
rasedad. Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Nubeqa ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Nubega kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita. On tdendatud, et Nubeqga aeglustab metastaaside teket vorreldes
platseeboga. On tdendatud, et koos dotsetakseeliga ja androgeen-deprivatsioonraviga kasutamisel
pikendab ravim metastaatilise hormoontundliku eesnaarmevahiga patsientide elumust. Nubeqat
talutakse hasti ja selle riske peetakse hallatavaks.

Mis meetmed voetakse, et tagada Nubeqa ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Nubeqga ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Nubega kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Nubega korvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Nubeqga kohta

Nubeqga on saanud miudgiloa, mis kehtib kogu ELis, 27. martsil 2020.

Lisateave Nubega kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nubega.

Kokkuvotte viimane uuendus: 02.2023
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