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Orgovyx (relugoliks)
Przeglad wiedzy na temat leku Orgovyx i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Orgovyxi w jakim celu sie go stosuje

Orgovyx jest lekiem stosowanym w leczeniu zaawansowanego raka gruczotu krokowego (gruczotw
meskim ukfadzie rozrodczym) u dorostych pacjentéw, gdy nowotwoér jest wrazliwy na hormony, co
oznacza, ze reaguje na leczenie obnizajace poziom testosteronu (meskiego hormonu pitciowego).

Substancjq czynng zawartg w leku Orgovyx jest relugoliks.

Jak stosowac lek Orgovyx

Lek Orgovyx jest dostepny w postaci tabletek. Zalecana dawka wynosi trzy tabletki w pierwszym dniu
leczenia, a nastepnie jedna tabletka raz na dobe, przyjmowana mniej wiecej o tej samej porze kazdego
dnia.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Orgovyx znajduje sie w ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Orgovyx

Jadra wytwarzajq testosteron, ktéry moze powodowac wzrost komdrek raka gruczotu krokowego.
Relugoliks - substancja czynna leku Orgovyx — dziata poprzez blokowanie etapu w procesie, ktéry
wytwarza sygnaty stymulujace jadra do wytwarzania testosteronu.

Etap ten obejmuje uwalnianie z mdzgu hormonu zwanego hormonem uwalniajgcym gonadotropine
(GnRH). Blokujac dziatanie GnRH, lek Orgovyx zmniejsza ilo$¢ testosteronu w organizmie i spowalnia
wzrost komodrek raka gruczotu krokowego.

Korzysci ze stosowania leku Orgovyx wykazane w badaniach
W badaniu gtéwnym z udziatem 934 mezczyzn z zaawansowanym, wrazliwym na hormony rakiem

gruczotu krokowego wykazano, ze lek Orgovyx skutecznie zmniejsza ilos¢ testosteronu do poziomu
obserwowanego u mezczyzn, ktérych jadra usunieto chirurgicznie.
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W pierwszym roku wymagane zmniejszenie poziomu testosteronu wystgpito u 97% pacjentéw
przyjmujacych lek Orgovyx, w poréwnaniu z 89% pacjentéw otrzymujacych leuproreline (inny lek
stosowany w raku gruczotu krokowego). Wyniki te wykazaty, ze lek Orgovyx jest rownie skuteczny, co
leuprorelina.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Orgovyx

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Orgovyx (mogace wystgpi¢ czesciej
niz u 1 na 5 pacjentéw) to: uderzenia gorgca, béle miesni i stawdéw oraz zmeczenie. Inne bardzo czeste
dziatania niepozadane to biegunka i zaparcia.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Orgovyx
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Orgovyxw UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Orgovyx
przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

W badaniu gtdwnym wykazano, ze lek Orgovyx byt réwnie skuteczny, jak standardowe leczenie innym
lekiem (leuproreling) w zmniejszaniu poziomu testosteronu u pacjentdw z zaawansowanym, wrazliwym
na hormony rakiem gruczotu krokowego. Lek Orgovyx byt na ogét dobrze tolerowany przez wiekszos$c¢
pacjentdw. Dziatania niepozgdane leku byty tagodne i mozliwe do opanowania.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Orgovyx

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Orgovyx w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Orgovyx sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Orgovyx s starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Orgovyx

Dalsze informacje na temat leku Orgovyx znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/orgovyx
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