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Nubeqga (darolutamid)

Prehlad o lieku Nubega a preco bol povoleny v EU

Co je liek Nubeqa a na ¢o sa pouziva?

Nubeqa je liek, ktory sa pouziva na lieCbu muzov s karcinomom prostaty.

Pouziva sa, ak je karcindom rezistentny na kastraciu (zhorsuje sa napriek lieCbe, ktora znizuje hladinu
testosterénu, a to aj po chirurgickom odstraneni semennikov) a existuje vysoké riziko metastaz
(rozsirenia do inych Casti tela).

Takisto sa pouziva, ak sa karcindm rozsiril do inych Casti tela, avSak odpoveda na liecbu, ktorou sa
znizuje hladina testosterdnu (zavisi od hormadnov). Liek sa pouziva v kombinacii s docetaxelom (dalSim
liekom proti rakovine) a lieCbou nazyvanou androgénna deprivacna terapia (lieCba na znizenie hladiny
muzskych pohlavnych hormdénov).

Liek Nubega obsahuje lieCivo darolutamid.

Ako sa liek Nubeqa pouziva?

Liek Nubega je dostupny vo forme tabliet (300 mg) a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis. LieCbu
ma zacat a monitorovat $pecializovany lekar, ktory ma skisenosti s lie¢bou karcindmu prostaty.

Odporucana davka lieku Nubeqa je 600 mg (dve tablety) uzivana dvakrat denne spolu s jedlom.
Pacienti, ktorym neboli chirurgicky odstranené semenniky (kastraciou), maju pokracovat v lie¢be
liekom znamym ako ,analdég LHRH" (analdg hormdnu uvolfiujiceho luteiniza¢ny hormoén, LHRH) na
znizenie produkcie testosterdnu.

Ak sa u pacientov objavia vazne vedlajsie G¢inky, davku je mozné znizit alebo mozno lie¢bu prerusit.
Viac informacii o pouzivani lieku Nubeqga si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Nubeqa ucinkuje?

LiecCivo lieku Nubeqa, darolutamid, je inhibitor androgénneho receptora. To znamena, Ze sa viaze na
receptor (ciel) pohlavnych hormdnov nazyvanych androgény, ako je testosterén, a brani im v stimulacii
rastu rakovinovych buniek v prostate.
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Aké prinosy lieku Nubeqa boli preukazané v stadiach?

Liek Nubega sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v jednej prebiehajucej hlavnej studii,

na ktorej sa zGcastnilo 1 509 muzov s nemetastatickym karcindmom prostaty. Hlavnym meradlom
udinnosti bola dizka preZitia pacientov, kym sa rakovina rozsirila do inych asti tela. Pacienti lie¢eni
liekom Nubega zili v priemere priblizne 40 mesiacov bez rozsirenia ochorenia v porovnani s priblizne 18
mesiacmi u pacientov, ktori dostavali placebo.

V druhej hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 1 306 muzov s metastazujlicou rakovinou prostaty,
ktora zavisi od hormoénov, po 4 rokoch po zadati liecby Zzilo priblizne 63 % pacientov, ktorym sa
podaval liek Nubeqga, v porovnani s 50 % pacientov, ktori dostavali placebo. Liek Nubega aj placebo sa
podavali spolu s docetaxelom a androgénnou deprivacnou terapiou.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Nubeqa?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Nubega (ktoré moézu postihn(t viac ako 1 pacienta z 10) sd Unava,
slabost, letargia (nedostatok energie) a pocit nevolnosti.

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Nubeqga podavaného spolu s docetaxelom su vyrazka a hypertenzia
(vysoky krvny tlak).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Nubega sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Nubega nie je uréeny pre Zeny a nesmie sa podavat zenam, ktoré si alebo mézu byt tehotné.
Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Nubeqa povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Nubega su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU. Preukazalo sa, Ze v porovnani s placebom
liek Nubeqga oneskoruje nastup metastaz. Ak sa liek podava spolu s docetaxelom a androgénnou
deprivacnou terapiou, preukazalo sa, ze liek predlzuje Cas Zivota pacientov s metastatickym
hormonalnym karcindmom prostaty. Liek Nubeqa je dobre tolerovany a jeho rizika sa povazuju

za zvladnutelné.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Nubeqa?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Nubeqa boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Nubega sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Nubega sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

DalSie informacie o lieku Nubeqa

Lieku Nubega bolo 27. marca 2020 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Nubeqa sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nubega.
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