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Orgovyx (relugolix)
Sammanfattning av Orgovyx och varfér det ar godkantinom EU

Vad ar Orgovyx och vad anvands det for?

Orgovyx ar ett lakemedel som anvands for att behandla avancerad cancer i prostatan (en koértel i det
manliga fortplantningssystemet) hos vuxna patienter nar cancern ar hormonkanslig, vilket innebar att
den svarar pa behandlingar som minskar nivderna av testosteron (det manliga kénshormonet).

Orgovyx innehdller den aktiva substansen relugolix.

Hur anvands Orgovyx?

Orgovyx finns som tabletter. Den rekommenderade dosen &r tre tabletter pa den forsta
behandlingsdagen och sedan en tablett en gdng dagligen som tas vid ungefar samma tid varje dag.

Lakemedlet ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Orgovyx, las bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Orgovyx?

Testiklarna producerar testosteron som kan fa prostatacancerceller att véxa. Den aktiva substansen i
Orgovyx, relugolix, verkar genom att blockera ett steg i den process som signalerar till testiklarna att
producera testosteron.

Detta steg innebér frisdttning av ett hormon som kallas gonadotropinfrislappande hormon (GnRH) frén
hjarnan. Genom att blockera effekterna av GnRH minskar Orgovyx mangden testosteron i kroppen och
saktar ner tillvaxten av prostatacancercellerna.

Vilka fordelar med Orgovyx har visats i studierna?

En huvudstudie pa 934 mé&n med avancerad hormonkanslig prostatacancer visade att Orgovyx &r
effektivt nar det galler att minska mangden testosteron till nivder som setts hos man vars testiklar har
opererats bort.

Under det forsta aret skedde den nédvandiga minskningen av testosteronnivderna hos 97 procent av
patienterna som fick Orgovyx, jamfért med 89 procent av patienterna som fick leuprorelin (ett annat
ldkemedel mot prostatacancer). Dessa resultat visade att Orgovyx var lika effektivt som leuprorelin.
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Vilka ar riskerna med Orgovyx?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Orgovyx (kan férekomma hos fler an 1 av 5 anvandare)
ar varmevallningar, muskel- och ledsmarta samt trétthet. Andra mycket vanliga biverkningar &r diarré
och férstoppning.

En fullstdndig férteckning éver biverkningar och restriktioner for Orgovyx finns i bipacksedeln.

Varfor ar Orgovyxgodkanti EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att féordelarna med Orgovyx ar stérre an riskerna och
att Orgovyx kan godkannas for forsaljning i EU.

En huvudstudie visade att Orgovyx var lika effektivt som standardbehandling med ett annat Idkemedel
(leuprorelin) nar det gallde att sanka testosteronnivderna hos patienter med avancerad hormonkaénslig
prostatacancer. Orgovyx tolererades i allmanhet val av de flesta patienter. Biverkningarna var lindriga
och hanterbara.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Orgovyx?

Rekommendationer och férsiktighetsdtgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Orgovyx har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla I1akemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Orgovyx kontinuerligt.
Missténkta biverkningar som har rapporterats for Orgovyx utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Orgovyx

Mer information om Orgovyx finns pa EMA:s webbplats:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/orgovyx
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