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Degarelix Accord (degarelix)
En oversigt over Degarelix Accord, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Degarelix Accord, og hvad anvendes det til?

Degarelix Accord er et legemiddel til behandling af kraeft i prostata (en kirtel i det mandlige
forplantningssystem) hos voksne maend, ndr kraeften er hormonafhaengig, hvilket betyder, at den
reagerer pa behandlinger, som saenker niveauet af hormonet testosteron. Det anvendes:

¢ til behandling af fremskreden, hormonafhaengig prostatakraeft. "Fremskreden" betyder, at kreeften
har spredt sig fra baekkenet til det omgivende veaev, sdsom lymfeknuder og knogler

o fgr eller sammen med stralebehandling til behandling af lokaliseret hgijrisiko eller lokalt
fremskreden hormonafhaengig prostatakrzeft. "Lokaliseret hgjrisiko" betyder, at kraeften
sandsynligvis vil sprede sig fra prostatakirtlen til det omgivende veaev og blive "lokalt fremskreden".

Degarelix Accord indeholder det aktive stof degarelix og er et "generisk laagemiddel". Det betyder, at
Degarelix Accord indeholder det samme aktive stof og virker pd samme made som et
"referencelaegemiddel”, der allerede er godkendt i EU. Referencelzegemidlet for Degarelix Accord er
Firmagon. Der findes mere information om generiske laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar
her.

Hvordan anvendes Degarelix Accord?

Degarelix Accord gives som en injektion under huden pa maven. Behandlingen starter med to
injektioner, der gives efter hinanden, i den farste maned, hvorefter der gives en enkelt injektion hver
maned. Laeger bgr overvage effektiviteten af behandlingen med Degarelix Accord ved at holde gje med
blodets indhold af testosteron og prostataspecifikt antigen (PSA). PSA er et protein, der produceres af
prostatakirtlen og ofte findes i hgje koncentrationer hos maand med prostatakreeft.

Laegemidlet f&s kun pd recept. Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Degarelix Accord,

kan du laese indlaegssedlen eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Degarelix Accord?

Testosteron kan fa prostatakraeftceller til at vokse. Det aktive stof i Degarelix Accord, degarelix,
sanker maangden af testosteron i kroppen ved at blokere virkningerne af et naturligt hormon kaldet
gonadotropinfriggrende hormon (GnRH). GnRH er det fgrste trin i et system, der producerer
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testosteron. Ved at blokere GnRH bremser Degarelix Accord kraeftcellernes veekst. Nar Degarelix
Accord indsprgjtes, danner det en gel under huden, der frigiver det aktive stof langsomt i Igbet af
nogle fa uger.

Hvordan er Degarelix Accord blevet undersggt?

Der er allerede gennemfgrt studier vedrgrende det aktive stofs fordele og risici ved godkendt
anvendelse med referencelaegemidlet, Firmagon, og de behgver ikke at blive gentaget for Degarelix
Accord.

Som for alle lzegemidler fremlagde virksomheden studier vedrgrende kvaliteten af Degarelix Accord.
Der var ikke behov for "biosekvivalensstudier" for at undersgge, om Degarelix Accord optages pa
samme made som referencelzegemidlet og dermed giver det samme niveau af det aktive stof i blodet.
Det skyldes, at sammensatningen af Degarelix Accord er den samme som for referencelaegemidlet, og
nar det gives som en injektion under huden, forventes det, at det aktive stof i begge produkter
optages pd samme made.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Degarelix Accord?

Da Degarelix Accord er et generisk laagemiddel, anses dets fordele og risici for at vaere de samme som
for referencelaegemidlet.

Hvorfor er Degarelix Accord godkendt i EU?

Det Europaeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Degarelix Accord kan sammenlignes med Firmagon. Agenturet var derfor af den opfattelse, at
fordelene ved Degarelix Accord som ved Firmagon opvejer de identificerede risici, og at Degarelix
Accord kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Degarelix Accord
anvendes sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Degarelix Accord anvendes sikkert og effektivt.

Eventuelle yderligere foranstaltninger, der er truffet for Firmagon, gaelder ogsa for Degarelix Accord,
hvor det er relevant.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Degarelix Accord Igbende overvaget.
De formodede bivirkninger ved Degarelix Accord vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Degarelix Accord

Der findes mere information om Degarelix Accord p& agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/degarelix-accord.

Der findes 0ogsa information om referencelaegemidlet pd agenturets websted.

Degarelix Accord (degarelix)
EMA/388724/2023 Side 2/2



	Hvad er Degarelix Accord, og hvad anvendes det til?
	Hvordan anvendes Degarelix Accord?
	Hvordan virker Degarelix Accord?
	Hvordan er Degarelix Accord blevet undersøgt?
	Hvilke fordele og risici er der forbundet med Degarelix Accord?
	Hvorfor er Degarelix Accord godkendt i EU?
	Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre, at Degarelix Accord anvendes sikkert og effektivt?
	Øvrig information om Degarelix Accord

