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Nubega (darolutamids)

Nubega parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Nubeqga un kapec tas lieto?

Nubega ir pretvéza zales, ko lieto virieSiem prostatas véza arstésanai.

Tas tiek lietotas, kad vézis ir rezistents pret kastraciju (progresé neatkarigi no terapijas testosterona
limena samazinasanai, tostarp kirurgiskas séklinieku iznemsanas) un pastav augsts metastazu
(izplatiSanas uz citam kermena dalam) risks.

Tas lieto ari tad, ja vézis ir izplatijies uz citam kermena dalam (metastatisks), bet readé uz terapiju, ar
ko pazemina testosterona Iimeni (pret hormoniem jutigs). Tas lieto kombinacija ar docetakselu (citam
pretvéza zalém) un arstésanu, ko dévé par androgénu deprivacijas terapiju (arstéSanu virisko
dzimumhormonu samazinasanai).

Nubega satur aktivo vielu darolutamidu.
Ka lieto Nubeqga?

Nubega ir pieejamas tableu veida (300 mg), un tas var iegadaties tikai pret recepti. Arstédana ir jasak
un jauzrauga arstam specialistam ar pieredzi prostatas véza arstésana.

Ieteicama Nubega deva ir 600 mg (divas tabletes) divreiz diena kopa ar édienu. Pacientiem, kuriem
kirurdiski izoperéti séklinieki (veikta kastracija), jaturpina arstésana ar zalém, kas zinamas ka
“luteiniz€josa hormona atbrivotajhormona (LHRH) analogs”, lai samazinatu testosterona producésanu.

Ja pacientiem rodas smagas blakusparadibas, var biit jasamazina deva vai japartrauc arstésana.
Papildu informaciju par Nubega lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Nubeqa darbojas?

Nubega aktiva viela darolutamids ir androgéno receptoru inhibitors. Tas nozimé€, ka tas piesaistas pie
receptora (mérka) par androgéniem sauktajiem dzimumhormoniem, pieméram, testosterona, un tos
blok&, nelaujot stimulét prostatas véza sinu augsanu.
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Kadi Nubeqga ieguvumi atklati petijumos?

Nubega tika salidzinatas ar placebo (fiktivu arstésanu) viena paslaik notiekosa pamatpétijuma ar

1509 virieSiem, kuriem ir nemetastatisks prostatas vézis. Galvenais efektivitates raditajs bija laiks, cik
ilgi pacienti nodzivoja pirms véza izplatiSanas uz citam kermena dalam. Ar Nubega arstétie pacienti
nodzivoja vidéji 40 ménesSus bez véza izplatisanas salidzinajuma ar aptuveni 18 ménesiem pacientiem,
kuri sanéma placebo.

Otra pamatpétijuma, kura piedalijas 1306 virieSi ar metastatisku, pret hormoniem jutigu prostatas
vEzi, aptuveni 63 % pacientu, kuri sanéma Nubega, bija dzivi Cetrus gadus péc arstéSanas uzsaksanas,
salidzinot ar 50 % pacientu, kuri sanéma placebo. Gan Nubega, gan placebo tika noziméti kopa ar
docetakselu un androgénu deprivacijas terapiju.

Kads risks pastav, lietojot Nubega?
Visbiezakas Nubega blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir nogurums,
vajums, letargija (energijas trikums) un slikta passajata.

Visbiezakas Nubega blakusparadibas, lietojot tas kopa ar docetakselu, ir izsitumi un hipertensija
(augsts asinsspiediens).

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Nubega, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Nubega nav paredzétas lietosanai sievietém, un tas nedrikst dot sievietém, kuram ir vai var bt
iestajusies gritnieciba. Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Nubega ir registréetas ES?

Eiropas Zalu adentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Nubega, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES. Tika pieradits, ka Nubega aizkavé metastazu veidoSanos salidzinajuma ar
placebo. Ja Sis zales lieto kopa ar docetakselu un androgénu deprivacijas terapiju, ir pieradits, ka tas
pagarina dzivildzi pacientiem ar metastatisku, pret hormoniem jutigu prostatas vézi. Nubega ir ari labi
panesamas, un to raditais risks ir uzskatams par kontrol&€jamu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Nubega lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Nubega
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Nubega lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Nubega
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Nubeqga

2020. gada 27. marta Nubega sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Nubega ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nubega.

Sis kopsavilkums p&d&jo reizi atjauninats 2023. gada februari.
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