NUBEQA férlanger metastasfri? och total éverlevnad®
jamfort med placebo hos patienter med nmCRPC*23

Identifiering av NUBEQA-patienten

Kriterier som ska uppfyllas:

Inga metastaser (bedémt med konventionell bildteknik
med CT, skelettscintigrafi, MR), lymfkortlar i backenet pa @
upp till 2 cm inkluderades i den pivotala studien ARAMIS’

Kastrationresistent prostatacancer (testosteron < 1,7 nmol/L [50 ng/dl
stigande PSA-nivaer under androgen deprivationsbehandling [ADT],
PSA = 2 ng/ml)

PSADT < 10 manader @

NUBEQA ar indicerat for behandling av vuxna man med icke-metastaserad kastrationsresistent
prostatacancer (hnmCRPC) som I0per hog risk for att utveckla metastaserad sjukdom.’ M

NUBEQA

(darolutamide) &



aNubeqa 40,4 manader vs placebo 18,4 manader. HR: 0.41; 95% CI: 0.34—-0.50; P<0.001
b Den slutliga analysen av total dverlevnad utférdes efter att 254 dodsfall (148 [15 %] i Nubegagruppen och 106 [19 %] i placebogruppen) hade intraffat.
HR: 0.69; 95% CI: 0.53-0.88; P=0.003

*Patienter med lymfknutor i backenet som var < 2 cm breda under aortabifurkationen.

| ARAMIS-studien inkluderades patienter om de uppvisade tre stigande PSA-nivaer efter nadir uppmatta med minst en veckas mellanrum under
androgen deprivationsbehandling, PSA = 2 ng/ml vid screening och en kastreringsniva av testosteron i serum pa < 1,7 nmol/l.™3

Referenser: 1. NUBEQA SPC 10/2022 2. Fizazi K, Shore N, Tammela TL et al. Darolutamide in nonmetastatic, castration-resistant prostate cancer. N Engl J Med. 2019;380:1235—
1246. 3. Fizazi K, Shore N, Tammela TL et al. Nonmetastatic, castration-resistant prostate cancer and survival with darolutamide. N Engl J Med. 2020;383:1040—1049.

NUBEQA® (darolutamid) 300 mg filmdragerade tabletter. ATC-kod: L02BB06 Rx,(F).

Indikation: NUBEQA &r en androgenreceptorhammare indicerad for behandling av vuxna man med ickemetastaserad kastrationsresistent prostatacancer (hnmCRPC) som |&per hg
risk for att utveckla metastaserad sjukdom. Subvention giller endast for denna indikation. Kontraindikation: Overkanslighet mot den aktiva substansen eller nagot hjalpamne
(laktos). Kvinnor som ér eller kan bli gravida. Varningar: Androgen deprivationsterapi kan férlanga QT intervallet. Man ska anvénda en mycket effektiv preventivmetod under
behandlingen samt en vecka efter avslutad behandling. Biverkningar: (= 1/10) trétthet, minskat antal neutrofiler samt 6kad méangd bilirubin och ASAT. Andra viktiga biverkningar
(= 1/100, < 1/10) innefattar ischemisk hjartsjukdom, hjartsvikt, utslag, smarta och frakturer.

Datum for senaste 6versyn av SPC: 10/2020. For ytterligare information, pris samt fore forskrivning vanligen las produktresumé pa fass.se.
Kontaktuppgifter: Bayer AB, Box 606, 169 26 Solna, tel: 08-580 223 00

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad évervakning. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket.
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