
Inga metastaser (bedömt med konventionell bildteknik 
med CT, skelettscintigrafi, MR), lymfkörtlar i bäckenet på 

upp till 2 cm inkluderades i den pivotala studien ARAMIS*

 PSADT ≤ 10 månader







Kastrationresistent prostatacancer (testosteron < 1,7 nmol/L [50 ng/dl] 
stigande PSA-nivåer under androgen deprivationsbehandling [ADT],  

PSA ≥ 2 ng/ml)

Identifiering av NUBEQA-patienten

NUBEQA är indicerat för behandling av vuxna män med icke-metastaserad kastrationsresistent 
prostatacancer (nmCRPC) som löper hög risk för att utveckla metastaserad sjukdom.1

NUBEQA förlänger metastasfria och total överlevnadb  
jämfört med placebo hos patienter med nmCRPC1,2,3

Kriterier som ska uppfyllas:

NUBEQA
(darolutamide)



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

Indikation: NUBEQA är en androgenreceptorhämmare indicerad för behandling av vuxna män med ickemetastaserad kastrationsresistent prostatacancer (nmCRPC) som löper hög 
risk för att utveckla metastaserad sjukdom. Subvention gäller endast för denna indikation. Kontraindikation: Överkänslighet mot den aktiva substansen eller något hjälpämne 
(laktos). Kvinnor som är eller kan bli gravida. Varningar: Androgen deprivationsterapi kan förlänga QT intervallet. Män ska använda en mycket effektiv preventivmetod under 
behandlingen samt en vecka efter avslutad behandling. Biverkningar: (≥ 1/10) trötthet, minskat antal neutrofiler samt ökad mängd bilirubin och ASAT. Andra viktiga biverkningar 
(≥ 1/100, < 1/10) innefattar ischemisk hjärtsjukdom, hjärtsvikt, utslag, smärta och frakturer.

Datum för senaste översyn av SPC: 10/2020. För ytterligare information, pris samt före förskrivning vänligen läs produktresumé på fass.se.

Kontaktuppgifter: Bayer AB, Box 606, 169 26 Solna, tel: 08-580 223 00

 Detta läkemedel är föremål för utökad övervakning. Hälso- och sjukvårdspersonal uppmanas att rapportera varje misstänkt biverkning till Läkemedelsverket.

a. Nubeqa 40,4 månader vs placebo 18,4 månader. HR: 0.41; 95% CI: 0.34–0.50; P<0.001
b  Den slutliga analysen av total överlevnad utfördes efter att 254 dödsfall (148 [15 %] i Nubeqagruppen och 106 [19 %] i placebogruppen) hade inträffat.  
HR: 0.69; 95% CI: 0.53–0.88; P=0.003

I ARAMIS-studien inkluderades patienter om de uppvisade tre stigande PSA-nivåer efter nadir uppmätta med minst en veckas mellanrum under 
androgen deprivationsbehandling, PSA ≥ 2 ng/ml vid screening och en kastreringsnivå av testosteron i serum på < 1,7 nmol/l.1–3

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