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Orgovyx (relugolixum)
Pfehled pro pripravek Orgovyx a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Orgovyx a k ¢emu se pouziva?

Orgovyx je I&&ivy pripravek pouzivany u dospé&lych pacientl k 1é&b& pokroéilého karcinomu prostaty
(zldzy muzského reprodukéniho systému), pokud je karcinom ,,hormon-senzitivni*, coz znamena, ze
reaguje na lécbu, ktera snizuje hladinu testosteronu (muzského pohlavniho hormonu).

PFipravek Orgovyx obsahuje Iécivou latku relugolix.

Jak se pripravek Orgovyx pouziva?

Pripravek Orgovyx je dostupny ve formé tablet. Doporucena davka jsou tfi tablety prvni den IéCby
a poté jedna tableta jednou denné uzivana kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu.

Vydej léCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pripravku Orgovyx
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékafe ¢&i Iékdrnika.

Jak pripravek Orgovyx ptisobi?

Varlata vytvareji testosteron, ktery mze zplsobovat rist nddorovych bunék prostaty. Lé¢iva latka
v pripravku Orgovyx, relugolix, pdsobi blokovanim uréitého kroku v procesu, kdy jsou varlatim
vydavany signaly k produkci testosteronu.

Tento krok zahrnuje uvolfiovani hormonu s ndzvem hormon uvolfujici gonadotropiny (GnRH) z mozku.
Blokovanim ucinki GnRH piipravek Orgovyx snizuje mnozstvi testosteronu v téle a zpomaluje rdst
nadorovych bunék prostaty.

Jaké prinosy pripravku Orgovyx byly prokazany v priibéhu studii?

Hlavni studie, do které bylo zafazeno 934 muzU s pokrocilym hormon-senzitivnim karcinomem
prostaty, prokazala, ze pfipravek Orgovyx je ucinny pfi snizovani mnozstvi testosteronu na hladinu
zaznamenanou u muzl, jimz byla varlata chirurgicky odstranéna.

V pribéhu prvniho roku bylo poZzadovaného snizeni hladiny testosteronu dosazeno u 97 % pacientd
uzivajicich pFipravek Orgovyx ve srovnani s 89 % pacientd uZivajicich leuprorelin (jiné 1é&ivo k 1é¢bé
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karcinomu prostaty). Z téchto vysledkd vyplynulo, Ze pfipravek Orgovyx je stejné Gcinny jako
leuprorelin.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Orgovyx?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UCinky pFipravku Orgovyx (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
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jsou navaly horka, bolest svalu a kloubu a unava. DalSimi velmi Castymi nezadoucimi ucinky jsou
prijem a zacpa.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Orgovyx je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Orgovyx registrovanv EU?

Evropska agentura pro IéCivé pFipravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Orgovyx prevysuji jeho rizika,
a mUze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Hlavni studie prokazala, Ze ptipravek Orgovyx je pFi snizovani hladiny testosteronu u pacientd

s pokrocilym hormon-senzitivnhim karcinomem prostaty stejné Gcinny jako standardni Ié¢ba jinym
lé¢ivem (leuprorelinem). Vétsina pacientl piipravek Orgovyx obecné dobie snasela. Jeho nezadouci
ucinky byly mirné a zvladatelné.

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a acinného
pouzivani pripravku Orgovyx?

Do souhrnu Gdajll o pfipravku a piibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatieni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Orgovyx, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech lé&ivych pFipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Orgovyx pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci u¢inky nahldasena v souvislosti s pfipravkem Orgovyx jsou peclivé hodnocena
a jsou uc¢inéna vedkera nezbytna opatfeni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Orgovyx

Dalsi informace o pFipravku Orgovyx jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/orgovyx.

Orgovyx (relugolixum)
EMA/209982/2022 strana 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/orgovyx

	Co je přípravek Orgovyx a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Orgovyx používá?
	Jak přípravek Orgovyx působí?
	Jaké přínosy přípravku Orgovyx byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Orgovyx?
	Na základě čeho byl přípravek Orgovyx registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Orgovyx?
	Další informace o přípravku Orgovyx

