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Orgovyx (relugoliks)

Ulevaade ravimist Orgovyx ja ELis miitigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Orgovyx ja milleks seda kasutatakse?

Orgovyx on ravim, mida kasutatakse kaugelearenenud eesnadarmevahi (eesndare on meeste
reproduktiivsiisteemi nadre) raviks taiskasvanud patsientidel, kui véhk on hormoontundlik, st reageerib
ravimitele, mis vahendavad testosterooni (meessuguhormoon) sisaldust.

Orgovyx sisaldab toimeainena relugoliksi.

Kuidas Orgovyxi kasutatakse?

Orgovyxi turustatakse tablettidena. Soovitatav annus on kolm tabletti esimesel ravipaeval ja seejarel
Uks tablett Gks kord 66pdevas iga paev ligikaudu samal ajal.

Orgovyx on retseptiravim. Lisateavet Orgovyxi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi klisige
oma arstilt vdi apteekrilt.

Kuidas Orgovyx toimib?

Munandid toodavad testosterooni, mis vdib soodustada eesnddrmevahi rakkude kasvu. Orgovyxi
toimeaine relugoliks blokeerib protsessi etapi, mis annab munanditele signaali toota testosterooni.

See etapp hdlmab gonadotropiini vabastava hormooni (GnRH) vabanemist ajust. GnRH toimet
blokeerides vdahendab Orgovyx testosterooni kogust organismis ja aeglustab eesnaarmevahi rakkude
kasvu.

Milles seisneb uuringute pohjal Orgovyxi kasulikkus?

Pohiuuringus, milles osales 934 kaugelearenenud hormoontundliku eesndarmevahiga meest, téendati,
et Orgovyx on efektiivne testosterooni sisalduse vdahendamisel sisalduseni, mis esineb meestel, kelle
munandid on kirurgiliselt eemaldatud.

Esimesel aastal vahenes testosteroonisisaldus vajalikule tasemele 97%-1 Orgovyxi ja 89%-I
leuproreliini (samuti eesnaarmevahi ravim) kasutanud patsientidest. Need tulemused naitasid, et
Orgovyx oli sama efektiivne kui leuproreliin.
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Mis riskid Orgovyxiga kaasnevad?

Orgovyxi kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 5st) on kuumahood,
lihase- ja liigesevalu ning vasimus. Muud vaga sagedad korvalnahud on kdhulahtisus ja kdhukinnisus.

Orgovyxi kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Orgovyx ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Orgovyxi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise vO@ib ELis heaks kiita.

POhiuuring tdendas, et Orgovyx oli kaugelearenenud hormoontundliku eesndarmevahiga patsientide
testosteroonisisalduse vahendamisel sama efektiivne kui standardravi teise ravimiga (leuproreliin).
Enamik patsiente talus Orgovyxi lldiselt hasti. Ravimi kdrvalndhud olid kerged ja hallatavad.

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

Orgovyxi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutootajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdoigi ravimite puhul, tehakse Orgovyxi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Orgovyxi
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Orgovyxi kohta

Lisateave Orgovyxi kohta on ameti veebilehel:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/orgovyx
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