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Orgovyx (relugolix)
Harsa generalilejn Orgovyx u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Orgovyxu ghal xiex jintuza?

Orgovyx huwa medicina li tintuza fil-kura ta’ kanc¢er avvanzat tal-prostata (glandola tas-sistema
riproduttiva maskili) f'pazjenti adulti meta I-kancer ikun "sensittiv ghall-ormoni", li jfisser li jirrispondi
ghal kuri li jnaggsu I-livelli tat-testosteron (I-ormon sesswali maskili).

Orgovyx fih is-sustanza attiva rilugolix.
Kif jintuza Orgovyx?

Orgovyx jigi bhala pilloli. Id-doza rakkomandata hija tliet pilloli fl-ewwel jum ta’ kura u mbaghad pillola
wahda darba kuljum li tittiehed bejn wiehed u iehor fl-istess hin kuljum.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Orgovyx, ara I-
fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Orgovyx?

It-testikoli jipproducu t-testosteron li jista’ jkabbar i¢-celloli tal-kancer tal-prostata. Is-sustanza attiva
f'Orgovyx, ir-relugolix, tahdem billi timblokka stadju fil-process li jissinjalizza t-testikoli biex jipproducu
t-testosteron.

Dan I-istadju jinvolvi r-rilaxx ta’ ormon imsejjah ormon li jirrilaxxa I-gonadotrofina (GnRH) mill-mohh.
Billi jimblokka I-effetti ta’ GnRH, Orgovyx inagqas I-ammont ta’ testosteron fil-gisem u jnagqas ir-ritmu
tat-tkabbir tac-celloli tal-kancer tal-prostata.

X’'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Orgovyxli hargu mill-istudji?

Studju ewlieni li involva 934 ragel b’kancer tal-prostata sensittiv ghall-ormoni avvanzat wera li
Orgovyx huwa effettiv biex inagqgas [-ammont ta’ testosteron ghal livelli li dehru f’irgiel li t-testikoli
taghhom tnehhew b’mod kirurgiku.

Matul I-ewwel sena, 97 % tal-pazjenti li kienu ged jircievu Orgovyx kellhom it-thaqqgis mehtieg fil-livelli
ta’ testosteron, meta mqgabbla ma’ 89 % tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu leuprorelin (medicina ohra
ghall-kancer tal-prostata). Dawn ir-rizultati wrew |i Orgovyx kien effettiv dags leuprorelin.
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X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’" Orgovyx?

L-effetti sekondarji l-aktar komuni b’Orgovyx (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5)
huma fwawar, ugigh fil-muskoli u fil-gogi u gheja. Effetti sekondarji komuni hafna ohrajn huma dijarea
u stitikezza.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ghal Orgovyx, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Orgovyx gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Orgovyx huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Studju ewlieni wera li Orgovyx kien effettiv dags kura standard b’medicina ohra (leuprorelin) biex
inagqas il-livelli tat-testosteron ta’ pazjenti b’kancer tal-prostata sensittiv ghall-ormoni avvanzat.
Orgovyx kien generalment ittollerat tajjeb mill-bi¢¢a I-kbira tal-pazjenti. L-effetti sekondarji tieghu
kienu hfief u maniggabbli.

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

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Orgovyx.

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

Informazzjoni ohra dwar Orgovyx

Aktar informazzjoni dwar Orgovyx tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/orgovyx

Orgovyx (relugolix)
EMA/209968/2022 Pagna 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/orgovyx

	X’inhu Orgovyx u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Orgovyx?
	Kif jaħdem Orgovyx?
	X’inhuma l-benefiċċji ta’ Orgovyx li ħarġu mill-istudji?
	X’inhuma r-riskji assoċjati ma’ Orgovyx?
	Għaliex Orgovyx ġie awtorizzat fl-UE?
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Orgovyx?
	Informazzjoni oħra dwar Orgovyx

