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Orgovyx (relugolix)
Prehlad o lieku Orgovyx a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Orgovyx a na ¢o sa pouziva?

Liek Orgovyx sa pouziva na lie¢bu pokrocilej rakoviny prostaty (zlazy muzského reprodukéného
systému) u dospelych pacientov, ktorych rakovina je tzv. hormonalne senzitivna, ¢o znamena, zZe
odpoveda na liecbu, ktora znizuje hladinu testosteréonu (muzského pohlavného horménu).

Liek Orgovyx obsahuje liecivo relugolix.

Ako sa liek Orgovyx uziva?

Liek Orgovyx je dostupny vo forme tabliet. Odporucana davka su tri tablety v prvy deri lieCby a potom
jedna tableta raz denne uzivana kazdy den priblizne v rovnakom case.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Orgovyx si precitajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Orgovyx tucinkuje?

Semenniky produkuju testosterdn, ktory moze viest k rastu rakovinovych buniek prostaty. Liedivo lieku
Orgovyx, relugolix, Ucinkuje tak, ze blokuje jeden krok v procese, ktorym sa signalizuje semennikom,
aby zacali vyrabat testosterdn.

Tento krok spociva v uvolheni hormdénu nazyvaného hormon uvolfiujldci gonadotropin (GnRH) z mozgu.
Blokovanim ucinkov GnRH liek Orgovyx znizuje mnozstvo testosterénu v tele a spomaluje rast
rakovinovych buniek v prostate.

Aké prinosy lieku Orgovyx boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii, na ktorej sa zGcastnilo 934 muzov s pokrocilym hormonalne senzitivnym karcindomom
prostaty, sa preukazalo, ze liek Orgovyx je Ucinny pri znizovani mnozstva testosterénu na taku Uroven,
aka sa pozoruje u muzov, ktorym boli chirurgicky odstranené semenniky.

Pocas prvého roka sa zaznamenalo znizenie hladiny testosteréonu u 97 % pacientov, ktori dostavali liek
Orgovyx, v porovnani s 89 % pacientov, ktori dostavali leuprorelin (iny liek na rakovinu prostaty).
Tymito vysledkami sa preukazalo, Ze liek Orgovyx je rovnako ucinny ako leuprorelin.
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Orgovyx?

Najéastejdie vedlajdie G¢inky lieku Orgovyx (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 5) st ndvaly
tepla, bolest svalov a kibov a Ginava. Dalie velmi ¢asté vedlajdie G¢inky st hnacka a zépcha.

Zoznam vsetkych vedlajsich Gc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Orgovyx a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Orgovyx povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Orgovyx su véacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

V hlavnej studii sa preukazalo, Ze liek Orgovyx je rovnako Ucinny pri znizovani hladiny testosterénu u
pacientov s pokrocilou hormonalne senzitivnou rakovinou prostaty ako Standardna liecba inym liekom
(leuprorelinom). Vacsina pacientov liek Orgovyx zvycajne dobre tolerovala. Vedlajsie Gcinky boli
mierne a kontrolovatelné.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Orgovyx
?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Orgovyx boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku

a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrzZiavat.

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

Dalsie informacie o lieku Orgovyx

Dalsie informécie o lieku Orgovyx sa nachadzajl na webovej stranke agentry:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/0orgovyx.
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