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Nubeqga (darolutamid)
A Nubega-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer a Nubeqa és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Nubeqga prosztatadaganatban szenvedé férfiak kezelésére alkalmazott gydgyszer.

Akkor alkalmazzak, ha a daganat kasztracio-rezisztens (a tesztoszteronszint csokkentésére irdnyuld
kezelések - igy a herék m(itéti eltavolitasa — ellenére sulyosbodik), és nagy a kockazata annak, hogy
attétet képez (atterjed a szervezet mas részeire).

A gyogyszert akkor is alkalmazzak, ha a daganat atterjedt a szervezet mas részeire, de reagal a
tesztoszteronszint-cstkkent6 kezelésekre (hormonérzékeny). A gydgyszert docetaxellel (egy masik
rakgyogyszer) és az Ugynevezett androgén deprivacids terapiaval (a férfi nemi hormonok
csOkkentésére iranyuld kezelés) egyutt alkalmazzak.

A Nubega hatdanyaga a darolutamid.

Hogyan kell alkalmazni a Nubeqa-t?

A Nubega tabletta (300 mg) formajaban, csak receptre kaphato. A kezelést a prosztatadaganat
kezelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie és figyelemmel kisérnie.

A Nubega ajanlott adagja 600 mg (két tabletta) naponta kétszer, étkezés kézben bevéve. Azoknak a
betegeknek, akiknek a heréit sebészileg nem tavolitottak el (kasztracid), a tesztoszteron-termelés
csokkentése érdekében folytatniuk kell az ,LHRH-analdg” néven ismert gyogyszerrel végzett kezelést.

Ha a betegnél sllyos mellékhatasok jelentkeznek, el6fordulhat, hogy az adagot csdkkenteni kell, illetve
a kezelést meg kell szakitani. A Nubega alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Nubeqa?

A Nubega hatdanyaga, a darolutamid, egy androgénreceptor-gatlé. Ez azt jelenti, hogy az
androgéneknek nevezett nemi hormonok, példaul a tesztoszteron receptordhoz (célpont) kotddik, és
igy gatolja 6ket abban, hogy stimulaljak a prosztatadaganat-sejtek névekedését.
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Milyen el6nyei voltak a Nubeqa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Nubega-t placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak 6ssze egy folyamatban Iévd 6
vizsgalatban, amelyben 1509, nem attétes prosztatadaganatban szenvedd férfi vett részt. A
hatdsossag f6 mutatdja az az idGtartam volt, ameddig a betegek a daganatnak a szervezet mas
részeire vald atterjedéséig éltek. A Nubeqga-val kezelt betegek esetében atlagosan 40 hénap telt el a
daganat atterjedéséig, szemben a placebdt kapd betegeknél megfigyelt, kortlbelll 18 hdonappal.

Egy masodik f6 vizsgalatban, amelyben 1306, attétes, hormonérzékeny prosztatadaganatban szenvedd
férfi vett részt, a Nubeqga-t kapd betegek korilbellil 63%-a volt életben 4 évvel a kezelés megkezdése
utan, szemben a placebot kapdk 50%-aval. Mind a Nubeqga-t, mind a placebdt docetaxellel és androgén
deprivacids terapiaval egytt alkalmaztak.

Milyen kockazatokkal jar a Nubeqa alkalmazasa?

A Nubega leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a faradtsag,
gyengeség, letargia (energiahiany) és a rossz kozérzet.

A docetaxellel egyltt adott Nubega leggyakoribb mellékhatésai a kiltés és a magas vérnyomas.

A Nubega alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhato.

A Nubega néknél nem alkalmazhato, illetve terhes vagy vélhet6en terhes n6knél valé alkalmazasa
tilos. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban taldlhato.

Miért engedélyezték a Nubeqa forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Nubeqa alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. Kimutattak, hogy a Nubeqa a
placebdhoz képest késlelteti az attétek kialakulasat. Docetaxellel és androgén deprivacios terapiaval
egyutt alkalmazva bizonyitottan meghosszabbitja az attétes hormonérzékeny prosztatadaganatban
szenvedl betegek tulélését. A Nubeqa jol toleraltnak bizonyult, és kockazatai kezelhetének
tekinthetok.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Nubeqa biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Nubega biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatéban.

A Nubeqga alkalmazasaval kapcsolatban felmertild informacidkat - hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Nubeqa alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Nubeqa-val kapcsolatos egyéb informacio

2020. marcius 27-én a Nubeqa az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.
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A Nubeqga-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynékség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nubega.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 02-2023.
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