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Nubeqga (darolutamida)
Prezentare generala a Nubega si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Nubeqa si pentru ce se utilizeaza?

Nubeqa este un medicament utilizat pentru tratarea barbatilor cu cancer de prostata.

Se utilizeaza cand cancerul este rezistent la castrare (se agraveaza in ciuda tratamentului de reducere
a nivelului de testosteron, inclusiv prin indepdrtarea chirurgicald a testiculelor) si exista risc mare de
metastaza (raspandirea cancerului la alte parti ale corpului).

Se utilizeaza, de asemenea, cand cancerul s-a raspandit la alte parti ale corpului, dar raspunde la
tratamentul de reducere a nivelului de testosteron (sensibil la hormoni). Se utilizeaza in asociere cu
docetaxel (alt medicament impotriva cancerului) si cu un tratament numit terapie de privare de
androgeni (tratament pentru reducerea hormonilor sexuali masculini).

Nubega contine substanta activa darolutamida.

Cum se utilizeaza Nubeqa?

Nubeqa este disponibil sub forma de comprimate (300 mg) si se poate obtine numai pe baza de
prescriptie medicald. Tratamentul trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in tratarea
cancerului de prostata.

Doza recomandata de Nubega este de 600 mg (doua comprimate) luate de doua ori pe zi in timpul
mesei. Pacientii la care testiculele nu au fost indepartate pe cale chirurgicalad (castrare) trebuie sa
continue tratamentul cu un medicament numit ,,analog de LHRH"” pentru reducerea productiei de
testosteron.

Daca pacientul are reactii adverse grave, poate fi necesara reducerea dozei sau intreruperea
tratamentului. Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Nubeqa, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Nubeqga?

Substanta activa din Nubeqa, darolutamida, este un inhibitor al receptorilor androgenici. Aceasta
inseamna ca se leaga de receptorul (tinta) hormonilor sexuali numiti androgeni, precum testosteronul,
si blocheaza stimularea cresterii celulelor canceroase ale prostatei.
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Ce beneficii a prezentat Nubeqa pe parcursul studiilor?

Nubega a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) intr-un studiu principal in curs de desfasurare
la 1 509 barbati cu cancer de prostata nemetastazat. Principala masura a eficacitatii a fost durata de
supravietuire a pacientilor inainte de raspandirea cancerului la alte parti ale corpului. Pacientii tratati cu
Nubega au supravietuit in medie 40 de luni fara raspandirea cancerului, fata de aproximativ 18 luni la
pacientii tratati cu placebo.

Intr-un al doilea studiu principal, la care au participat 1 306 b&rbati cu cancer de prostata sensibil la
hormoni metastazat, aproximativ 63 % din pacientii carora li s-a administrat Nubega erau in viata la
4 ani de la inceperea tratamentului, in comparatie cu 50 % din cei carora li s-a administrat placebo.
Atat Nubeqa, cat si placebo au fost administrate impreuna cu docetaxel si cu terapie de privare de
androgeni.

Care sunt riscurile asociate cu Nubeqa?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Nubeqga (care pot afecta mai mult de 1 pacient din 10)
sunt obosealad, slabiciune, letargie (lipsa de energie) si stare generala de rau.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Nubeqa administrat in asociere cu docetaxel sunt eruptii
cutanate si hipertensiune (tensiune arteriald mare).

Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Nubeqa, cititi prospectul.

Nubega nu se utilizeaza la femei si este contraindicat la femeile care sunt sau ar putea fi gravide.
Pentru lista completd de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Nubeqa in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Nubeqa sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. S-a demonstrat ca Nubeqa
intarzie instalarea metastazelor, spre deosebire de placebo. Cand a fost administrat in asociere cu
docetaxel si cu terapia de privare de androgeni, s-a demonstrat ca medicamentul mareste durata de
viata a pacientilor cu cancer de prostata sensibil la hormoni metastazat. Nubega este bine tolerat, iar
riscurile sale sunt considerate gestionabile terapeutic.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Nubeqa?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Nubeqa, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Nubega sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Nubeqa sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Nubeqa

Nubega a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 27 martie 2020.

Informatii suplimentare cu privire la Nubega sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nubega.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 02-2023.
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