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Degarelix Accord (degareliksas)
Degarelix Accord apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Degarelix Accord ir kam jis vartojamas?

Degarelix Accord yra vaistas, skirtas suaugusiems vyrams prostatos (vyro reprodukcinés sistemos
liaukos) veéziui gydyti, kai vézys yra priklausomas nuo hormony, t. y. kai hormono testosterono
koncentracijai mazinti skiriamas gydymas yra veiksmingas. Jis skiriamas:

e progresuojanc¢iam nuo hormony priklausomam prostatos véziui gydyti. ,Progresuojantis" reiskia,
kad vézys iSplites uz dubens | gretimus audinius, pavyzdziui, limfmazgius ir kaulus;

e didelés rizikos neiSplitusiam ir vietiSkai iSplitusiam nuo hormony priklausomam prostatos véziui
gydyti kartu su radioterapija. , Didelés rizikos neisSplites" reiskia, kad tikétina, jog vézys gali iSplisti
iS prostatos | gretimus audinius ir vietiskai iSplisti.

Degarelix Accord sudétyje yra veikliosios medziagos degarelikso, ir tai yra generinis vaistas. Tai

reiskia, kad Degarelix Accord sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu
bldu, kaip referencinis vaistas, kuris jau registruotas ES. Referencinis Degarelix Accord vaistas yra
Firmagon. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Degarelix Accord?

Degarelix Accord Svirks¢iamas po juosmens (pilvo) oda. Gydymas pradedamas nuo dviejy injekcijy,
kurios pirma ménesj atliekamos viena po kitos ir véliau kas ménesj atliekama po vieng injekcija.
Gydytojai turi stebeti gydymo Degarelix Accord veiksminguma - tikrinti testosterono ir prostatos
specifinio antigeno (PSA) koncentracijg kraujyje. PSA - tai prostatos gaminamas baltymas, kurio
koncentracija prostatos véziu serganciy vyry kraujyje daznai blna didelé.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Degarelix Accord vartojimg
ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Degarelix Accord?

Testosteronas gali skatinti prostatos véziniy Igsteliy augima. Slopindama natiiralaus hormono,
vadinamo gonadotrofing isskirianciu hormonu (GnRH), poveikj, Degarelix Accord veiklioji medziaga
degareliksas sumazina testosterono kiekj organizme. GnRH yra medziaga, nuo kurios prasideda
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testosterono gamyba. Slopindamas GnRH, Degarelix Accord létina vézio Igsteliy augima. Suleistas
Degarelix Accord po oda sudaro gelj, i$ kurio kelias savaites atpalaiduojamas degareliksas.

Kaip buvo tiriamas Degarelix Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Firmagon, todél jy nereikia kartoti su Degarelix Accord.

Kaip ir del kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Degarelix Accord kokybés tyrimy rezultatus. Degarelix
Accord biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy, kuriy tikslas yra nustatyti, ar vaistas jsisavinamas panasiai
kaip referencinis vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios medziagos
koncentracija, nereikéjo atlikti, nes Degarelix Accord sudétis yra labai panasi | referencinio vaisto ir kai
jis SvirkS¢iamas po oda, abiejy vaisty sudétyje esanti veiklioji medziaga turéty biti absorbuojama taip
pat.

Kokia yra Degarelix Accord nauda ir rizika?

Kadangi Degarelix Accord yra generinis vaistas, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir
referencinio vaisto.

Kodél Degarelix Accord buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira padareé iSvada, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Degarelix Accord yra
panasus | Firmagon. Todél Agentira laikési nuomonés, kad, kaip ir Firmagon, Degarelix Accord nauda
yra didesné uz nustatytq rizikq ir jis gali biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Degarelix Accord vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Degarelix
Accord vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Visos Firmagon taikomos priemonés, kai tinkama, taikomos ir Degarelix Accord.

Kaip ir visy vaisty, Degarelix Accord vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Degarelix
Accord Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy,_priemoniy pacientams
apsaugoti.

Kita informacija apie Degarelix Accord

Daugiau informacijos apie Degarelix Accord rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/degarelix-accord.

Informacijos apie referencinj vaistg taip pat galima rasti Agentiros tinklalapyje.
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