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Nubeqga (darolutamid)

Sammanfattning av Nubeqa och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Nubeqga och vad anvands det for?

Nubeqa ar ett lakemedel som ges till man fér att behandla prostatacancer.

Det anvands nar cancern ar kastrationsresistent (forvarras trots behandling for att sanka
testosteronnivaerna, daribland att testiklarna opereras bort) och nar risken &r stor fér att metastaser
bildas (ndr cancern sprider sig till andra delar av kroppen).

Det anvénds ocksa nar cancern har spridit sig till andra delar av kroppen men svarar pa
testosteronsankande behandling (hormonkanslig). Lakemedlet ges i kombination med docetaxel (ett
annat cancerldkemedel) och androgen deprivationsbehandling (behandling fér att minska produktionen
av manliga kénshormoner).

Nubega innehaller den aktiva substansen darolutamid.

Hur anvdands Nubeqa?

Nubeqga finns som tabletter (300 mg) och ar receptbelagt. Behandling ska inledas och 6vervakas av en
specialistldkare med erfarenhet av att behandla prostatacancer.

Den rekommenderade dosen av Nubeqga &r 600 mg (tva tabletter) tvd ganger dagligen, som tas
tillsammans med mat. Patienter som inte fatt sina testiklar bortopererade (kirurgisk kastrering) ska
fortsatta behandlingen med en s kallad LHRH-analog fér att minska produktionen av testosteron.

Om patienten far allvarliga biverkningar kan dosen behéva minskas eller behandlingen avbrytas. For
mer information om hur du anvander Nubeqa, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Nubeqa?

Den aktiva substansen i Nubeqga, darolutamid, ar en androgenreceptorhammare. Det innebar att den
binder till receptorn (malet) fér de kénshormoner som kallas androgener, sdsom testosteron, och
hindrar dem fran att stimulera tillvéxt av prostatacancerceller.
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Vilka fordelar med Nubeqa har visats i studierna?

Nubeqa jamférdes med placebo (overksam behandling) i en pagdende huvudstudie p& 1 509 man med
icke-metastatisk prostatacancer. Huvudeffektmattet var hur ldnge patienterna levde innan cancern
spred sig till andra delar av kroppen. De patienter som behandlades med Nubeqa levde i genomsnitt i
40 manader utan att cancern spred sig, jamfért med omkring 18 manader for de patienter som fick
placebo.

I en andra huvudstudie pd 1 306 man med metastaserande, hormonkénslig prostatacancer levde
omkring 63 procent av de patienter som fick Nubeqa 4 &r efter att behandlingen inletts, jamfort med
50 procent av dem som fick placebo. Bade Nubega och placebo gavs tillsammans med docetaxel och
androgen deprivationsbehandling.

Vilka ar riskerna med Nubeqa?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Nubeqa (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar trotthet, svaghet, orkesléshet och allman sjukdomskansila.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Nubeqa nar det ges tillsammans med docetaxel ar
hudutslag och hypertoni (hogt blodtryck).

En fullstédndig forteckning éver biverkningar som rapporterats fér Nubeqga finns i bipacksedeln.
Nubega &r inte avsett for kvinnor och far inte ges till kvinnor som &r eller kan bli gravida. En fullsténdig

forteckning over restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Nubeqa godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Nubeqa ar stérre an riskerna och
att Nubeqa kan godkannas fér férsadljning i EU. Nubeqga har visats férdréja uppkomsten av metastaser
jamfoért med placebo. Nar Nubeqga ges tillsammans med docetaxel och androgen
deprivationsbehandling har det visat sig férlanga livslangden fér patienter med metastaserande,
hormonkanslig prostatacancer. Nubega tolereras val och dess biverkningar anses hanterbara.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anviandning av Nubeqa?

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvéndning av Nubeqa har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Nubega kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats féor Nubega utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Nubeqa

Den 27 mars 2020 beviljades Nubega ett godkdnnande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Nubegqa finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nubeqa.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2023.
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