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Nubeqga (darolutamide)
Harsa generali lejn Nubeqga u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Nubeqga u ghal xiex jintuza?

Nubega huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ rgiel b’kanc¢er tal-prostata.

¢ meta l-kancer ikun rezistenti ghall-kastrazzjoni (jaggrava minkejja t-trattament biex jitnaqqsu I-
livelli tat-testosteron, inkluza t-tnehhija kirurgika tat-testikoli) u friskju gholi ta” metastazi (infirex
ghal partijiet ohra tal-gisem).

e metal-kancerikun infirex lejn partijiet ohra tal-gisem izda jirrispondi ghal trattament li jnagqas il-
livelli tat-testosteron (sensittiv ghall-ormoni). Jinghata flimkien ma’ terapija ta’ deprivazzjoni tal-
androgenu (trattament biex jitbaxxew [-ormoni sesswali maskili) b'docetaxel jew minghajru
(medicina ohra kontra I-kancer).

Nubega fih is-sustanza attiva darolutammid.

Kif jintuza Nubeqa?

Nubega jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jkun issorveljat minn
tabib b’esperjenza fit-trattament tal-kanc¢er tal-prostata.

Nubega jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu darbtejn kuljum mal-ikel.

Pazjenti li t-testikoli taghhom ma tnehhewlhomx b’intervent kirurgiku (kastrazzjoni) ghandhom
ikomplu t-trattament b'medicina maghrufa bhala agonista LHRH jew antagonista LHRH biex inaqqgsu I-
produzzjoni tat-testosteron.

Jekk il-pazjent jizviluppa effetti sekondarji severi, id-doza tista’ tithnaqqas jew il-kura tista’ titwaqqaf.
Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Nubeqa, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Nubeqa?

Is-sustanza attiva fNubeqa, id-darolutammid, hija inibitur tar-ricettur tal-androgenu. Dan ifisser li
tehel mar-ricettur (mira) tal-ormoni tas-sess imsejha androgeni, bhat-testosteron, u timblokkahom
milli jistimulaw it-tkabbir tac-celloli tal-kancer tal-prostata.
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X’'inhuma I-benefic¢ji ta’ Nubeqga li hargu mill-istudji?

Nubega tgabbel ma’ placebo (trattament fint) fi studju ewlieni li involva 1,509 irgiel b’kancer tal-
prostata mhux metastatiku. Il-pazjenti ttrattati b’'Nubeqga ghexu ghal medja ta’ 40 xhur minghajr ma |-
kancer infirex ghal partijiet ohra tal-gisem, meta mqgabbel ma’ madwar 18-il xahar ghal pazjenti li
nghataw placebo.

Fit-tieni studju ewlieni li involva 1,306 irgiel b’kanc¢er tal-prostata metastatiku sensittiv ghall-ormoni,
madwar 63% ta’ dawk li nghataw Nubega kienu hajjin 4 snin wara I-bidu tat-trattament, meta
mgabbla ma’50% ta’ dawk li nghataw placebo. Kemm Nubeqa kif ukoll placebo nghataw flimkien ma’
docetaxel u terapija ta’ deprivazzjoni tal-androgenu.

Fit-tielet studju ewlienili involva 669 ragel b’kancer tal-prostata metastatiku u sensittiv ghall-ormoni,
Nubeqga kien effettiv biex jittardja l-aggravar tal-marda. Wara 3 snin ta’ trattament, il-kancer ma
aggravax f'71% tal-pazjenti li kienu ged jinghataw Nubeqga meta mqgabbla ma’58% ta’ dawk li nghataw
placebo. Iz-zmien medju gabel mal-marda galbet ghall-aghar fpazjenti li nghataw placebo kien ta’ 25
xahar. Ghal dawk li nghataw Nubegqa, din i¢c-Cifra ma setghetx tigi kkalkulata peress li ma kienx hemm
bizzejjed persuniliesperjenzaw aggravar tal-marda taghhom. Kemm Nubegqa kif ukoll placebo nghataw
flimkien ma’ terapija ta’ deprivazzjoni tal-androgenu.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Nubeqa?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha ta’ Nubeqa, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Nubeqa (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu gheja, dghufija, letargija (nuggas ta’ energija) u thossok mhux tajjeb.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’/Nubega moghti flimkien ma’ docetaxel (li jistghu jaffettwaw aktar
minn persuna 1 minn kull 10) jinkludu raxx u ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja).

Nubega m’ghandux jintuza fuq in-nisa u m’‘ghandux jintuza f'nisa tgal jew li jistghu jkunu tqgal.
Ghaliex Nubeqa gie awtorizzat fl-UE?

Nubeqga ntwera li jittardja I-progressjoni tal-marda fl-irgiel bil-kancer tal-prostata meta mqgabbel ma’
placebo. Meta jinghata ma’ docetaxel u terapija ta’ deprivazzjoni tal-androgenu, dan izid iz-zmien i I-
pazjenti b’kancer tal-prostata metastatiku sensittiv ghall-ormoni jghixu. Nubeqga huwa ttollerat tajjeb u
r-riskji tieghu huma meqgjusa maniggabbli. L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghaldagstant iddecidiet li
I-beneficcji ta’ Nubega huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Nubeqa?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Nubeqa.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Nubeqa hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Nubega huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Nubeqa (darolutamide)
EMA/57487/2023 Pagna 2/3



Informazzjoni ohra dwar Nubeqa

Nubega rc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-27 ta’ Marzu 2020.

Aktar informazzjoni dwar Nubeqa tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nubeqa.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f07-2025.
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