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Orgovyx (relugolix)
Az Orgovyx-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Orgovyx és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

Az Orgovyx feln6tt betegeknél az el6rehaladott prosztatarak (a férfi szaporité szervrendszer egyik
mirigye) kezelésére alkalmazott gydgyszer, amikor a daganat ,hormonérzékeny”, ami azt jelenti, hogy
reagal a tesztoszteron szintet csékkentd kezelésekre (a férfi nemi hormon).

Az Orgovyx hatdanyaga a relugolix.

Hogyan kell alkalmazni az Orgovyx-et?

Az Orgovyx tabletta formajaban kaphato6. Az ajanlott adag a kezelés els6 napjan harom tabletta, majd
egy tabletta naponta egyszer, minden nap korulbellil ugyanabban az id6pontban bevéve.

A gydgyszer csak receptre kaphatd. Az Orgovyx alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Orgovyx?

A herék tesztoszteront termelnek, ami a prosztatadaganat-sejtek novekedését idézheti el6. Az Orgovyx
hatdéanyaga, a relugolix, azaltal fejti ki hatasat, hogy blokkolja a folyamat egyik |épését, amely jelzi a
herék szamara a tesztoszteron termelését.

Ez a |épés a gonadotropin-felszabadité hormon (GnRH) felszabaduldsaval jar az agyban. A GnRH
hatasainak gatlasaval az Orgovyx csdokkenti a tesztoszteron mennyiségét a szervezetben, és lassitja a
prosztatadaganat-sejtek névekedését.

Milyen eldnyei voltak az Orgovyx alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Egy 934, el6rehaladott hormonérzékeny prosztatarakban szenvedé férfi bevonasaval végzett f6

vizsgalat azt mutatta, hogy az Orgovyx hatdsosan csokkenti a tesztoszteron szintjét olyan férfiaknal,
akiknek a heréit m(itéti uton eltavolitottak.
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Az els6 évben az Orgovyx-et kapd betegek 97%-anal csokkent a tesztoszteronszint, szemben a
leuprorelint (egy masik prosztatadaganat elleni gyoégyszer) kapd betegek 89%-aval. Ezek az
eredmények azt mutattak, hogy az Orgovyx ugyanolyan hatasos, mint a leuprorelin.

Milyen kockazatokkal jar az Orgovyx alkalmazasa?

Az Orgovyx leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a héhulldmok,
izom- és izlleti fdjdalom és a faradtsag. Egyéb nagyon gyakori mellékhatdsok a hasmenés és a
székrekedés.

Az Orgovyx alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsoroldsa a betegtdjékoztatéban taldlhato.

Miért engedélyezték az Orgovyx forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligyntkség megallapitotta, hogy az Orgovyx alkalmazaséanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyégyszer alkalmazdésa az EU-ban engedélyezhetd.

Egy f6 vizsgalat kimutatta, hogy az Orgovyx ugyanolyan hatdsos volt az elérehaladott,
hormonérzékeny prosztatarakban szenveds betegek tesztoszteronszintjének csékkentésében, mint egy
masik gyogyszerrel (leuprorelin) végzett standard kezelés. Az Orgovyx-et a betegek tébbsége
altalaban jol tolerdlta. A gyogyszer mellékhatdsai enyhék és kezelheték voltak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Orgovyx biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Orgovyx biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elirasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Orgovyx alkalmazasaval kapcsolatban felmerul6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Orgovyx alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas
érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Orgovyx-szel kapcsolatos egyéb informacio

Az Orgovyx-szel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyodgyszerligyndkség honlapjan talalhatd:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/orgovyx
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