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Orgovyx (relugolix)
Prezentare generala a Orgovyx si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Orgovyx si pentru ce se utilizeaza?

Orgovyx este un medicament utilizat pentru tratarea cancerului de prostata (o glanda a sistemului
reproducator masculin) avansat la pacienti adulti, cdnd cancerul este ,sensibil la hormoni”, adica
raspunde la tratamente care reduc nivelul de testosteron (hormonul sexual masculin).

Orgovyx contine substanta activa relugolix.

Cum se utilizeaza Orgovyx?

Orgovyx este disponibil sub forma de comprimate. Doza recomandata este de trei comprimate in prima
zi de tratament, iar apoi un comprimat o data pe zi, luat aproximativ la aceeasi ora in fiecare zi.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea Orgovyx, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cum actioneaza Orgovyx?

Testiculele produc testosteron, ceea ce poate determina inmultirea celulelor in cancerul de prostata.
Substanta activa din Orgovyx, relugolixul, actioneaza prin blocarea unei etape a procesului care
semnalizeaza testiculelor sa produca testosteron.

Aceasta etapa implica eliberarea din creier a unui hormon numit hormon de eliberare a
gonadotrofinelor (GnRH). Blocand efectele GnRH, Orgovyx reduce cantitatea de testosteron din
organism si incetineste inmultirea celulelor in cancerul de prostata.

Ce beneficii a prezentat Orgovyx pe parcursul studiilor?

Un studiu principal, la care au participat 934 de barbati cu cancer de prostata sensibil la hormoni, a
aratat ca Orgovyx este eficace in reducerea cantitatii de testosteron pana la niveluri observate la
barbati ale caror testicule au fost indepartate chirurgical.

in primul an, 97 % din pacientii care au luat Orgovyx aveau reducerea necesara a concentratiilor de
testosteron, in comparatie cu 89 % din pacientii care au luat leuprorelina (alt medicament pentru

Official address Domenico Scarattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherands
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

© EuropeanMedicinesAgency, 2022. Reproduction is authorised provided the sourceis acknowledged.


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

cancerul de prostatd). Aceste rezultate au demonstrat ca Orgovyx a fost la fel de eficace ca
leuprorelina.

Care sunt riscurile asociate cu Orgovyx?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Orgovyx (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5)
sunt bufeuri, dureri de muschi si de articulatii si oboseald. Alte reactii adverse foarte frecvente sunt
diareea si constipatia.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Orgovyx, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Orgovyxin UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Orgovyx sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Un studiu principal a demonstrat ca Orgovyx a fost la fel de eficace ca tratamentul standard cu alt
medicament (leuprorelina) in reducerea concentratiilor de testosteron la pacientii cu cancer de prostata
avansat sensibil la hormoni. Orgovyx a fost, in general, bine tolerat de majoritatea pacientilor.
Reactiile adverse au fost usoare si gestionabile terapeutic.

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

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si m&suri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Orgovyx, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

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

Alte informatii despre Orgovyx

Informatii suplimentare cu privire la Orgovyx sunt disponibile pe site-ul agentiei:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/orgovyx
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