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Nubeqga (darolutamid)
Przeglad wiedzy na temat leku Nubeqa i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Nubeqa i w jakim celu sie go stosuje

Nubeqga jest lekiem stosowanym w leczeniu mezczyzn z rakiem prostaty.

Lek stosuje sie w przypadku, gdy rak jest oporny na kastracje (choroba postepuje pomimo leczenia
majacego na celu obnizenie poziomu testosteronu, w tym chirurgicznego usuniecia jader) i wykazuje
duze ryzyko wystgpienia przerzutéw (rozprzestrzenienia sie do innych czesci organizmu).

Lek stosuje sie rowniez w przypadku przerzutéw nowotworu do innych czesci organizmu, ale gdy
choroba reaguje na leczenie obnizajace poziom testosteronu (wrazliwos$¢ na hormony). Stosowany jest
takze w potaczeniu z docetakselem (innym lekiem przeciwnowotworowym) i terapig deprywacji
androgendw (leczeniem prowadzacym do zmniejszenia stezenia meskich hormondw ptciowych).

Substancja czynng zawartg w leku Nubeqa jest darolutamid.

Jak stosowac lek Nubeqga

Lek Nubeqga jest dostepny w postaci tabletek (300 mg). Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien
rozpoczynac i monitorowac lekarz specjalista majacy doswiadczenie w leczeniu raka prostaty.

Zalecana dawka leku Nubega to 600 mg (dwie tabletki) przyjmowana dwa razy na dobe podczas
positku. Pacjenci, ktorzy nie zostali poddani zabiegowi chirurgicznego usuniecia jader (kastracji),
powinni nadal stosowac¢ lek znany jako ,analog LHRH” w celu zmniejszenia produkcji testosteronu.

W przypadku wystgpienia powaznych dziatan niepozadanych dawka moze zosta¢ zmniejszona lub
leczenie moze zostac przerwane. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Nubega znajduje sie w
Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Nubeqa

Substancja czynna leku Nubeqa, darolutamid, jest inhibitorem receptora androgenowego. Oznacza to,
ze wigze sie ona z receptorem (celem) hormondw piciowych zwanych androgenami, takich jak
testosteron, i uniemozliwia im stymulacje wzrostu komdrek raka prostaty.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Korzysci ze stosowania leku Nubeqa wykazane w badaniach

Lek Nubega poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane) w jednym trwajacym nadal badaniu
gtdbwnym z udziatem 1509 mezczyzn z rakiem prostaty bez przerzutéw. Gtdwnym kryterium oceny
skutecznosci byta dtugos¢ czasu, jaki uptynat, zanim rak rozprzestrzenit sie do innych czesci
organizmu. W przypadku pacjentow przyjmujacych lek Nubeqa byto to ok. 40 miesiecy, natomiast w
przypadku oso6b z grupy placebo - ok. 18 miesiecy.

W drugim badaniu gtéwnym z udziatem 1306 mezczyzn z wrazliwym na hormony rakiem prostaty z
przerzutami, ok. 63% pacjentow, ktérym podawano lek Nubega, zyto 4 lata po rozpoczeciu leczenia w
poréwnaniu do 50% pacjentéw, ktéorym podawano placebo. Terapie lekiem Nubeqga i placebo
prowadzono rownolegle z leczeniem deprywacjg androgendw.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Nubeqa

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Nubega (mogace wystgpié czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to zmeczenie, ostabienie, apatia (brak energii) i zte samopoczucie.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Nubega podawanym z docetakselem
to wysypka i nadcisnienie tetnicze (wysokie cisnienie krwi).

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Nubega znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta.

Lek Nubeqa nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet, ktére sg lub mogg by¢ w cigzy. Petny wykaz
ograniczen znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Nubeqa w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Nubeqga przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Wykazano, ze lek Nubeqa opdznia pojawienie
sie przerzutow w poréwnaniu z placebo. Wykazano, ze lek stosowany z docetakselem i terapig
deprywacji androgenéw wydtuza czas zycia pacjentéw z wrazliwym na hormony rakiem prostaty z
przerzutami. Lek Nubeqa jest dobrze tolerowany, a zwigzane z nim ryzyko uznano za mozliwe do
kontrolowania.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Nubeqa

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Nubega w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Nubeqga sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Nubeqga sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Nubeqa

Lek Nubega otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wazne w catej UE od dnia 27 marca
2020 r.
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Dalsze informacje na temat leku Nubega znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nubega.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2023.
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