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Firmagon (degareliksas)
Firmagon apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Firmagon ir kam jis vartojamas?

Firmagon yra vaistas, skirtas suaugusiems vyrams, sergantiems prostatos (vyro reprodukcinés
sistemos liaukos) véziu, kai jis yra priklausomas nuo hormony, t. y. kai hormono testosterono
koncentracijai mazinti skiriamas gydymas yra veiksmingas. Jis skiriamas:

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

e pries arba kartu su radioterapija didelés rizikos lokalizuoto arba lokaliai pazengusio nuo hormony
priklausomo prostatos vézio gydymui. , Didelés rizikos lokalizuotas" reiskia, kad tikétina, jog vézys
gali isplisti iS prostatos | gretimus audinius ir pasidaryti ,vietiSkai progresaves".

Firmagon sudétyje yra veikliosios medziagos degarelikso.
Kaip vartoti Firmagon?

Firmagon Svirks¢iamas po oda pilvo srityje. Gydymas pradedamas nuo dviejy 120 mg injekcijy, véliau
kas ménesj Svirks¢iama po vieng 80 mg doze. Gydytojai turi stebéti gydymo Firmagon veiksmingumag -
tikrinti testosterono ir prostatos specifinio antigeno (PSA) koncentracijq kraujyje. PSA - tai prostatos
gaminamas baltymas, kurio koncentracija prostatos véziu serganciy vyry kraujyje daznai biina didelé.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Firmagon vartojima ieSkokite
pakuoteés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Firmagon?

Testosteronas gali paskatinti prostatos vézio lasteliy augima. Firmagon sudétyje esanti veiklioji
medZiaga degareliksas slopina natiiralaus gonadotropino iSsiskyrimg skatinancio hormono (GnRH)
poveikj ir taip sumazina testosterono kiekj organizme. GnRH yra pirmas zingsnis sistemoje,
uztikrinancioje testosterono gamyba. Slopindamas GnRH, Firmagon pristabdo vézZiniy lasteliy augima.
Susvirkstus Firmagon, po oda susiformuoja gelis, kuris kelias savaites létai iSskiria veikliaja medziaga.
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Kokia Firmagon nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 610 vyry, serganciy jvairiy stadijy prostatos véziu, rezultatai
parodé, kad Firmagon sumazina testosterono kiekj vyrams, kuriy séklidés pasalintos chirurginiu badu.

Siame tyrime Firmagon buvo toks pat veiksmingas kaip leuprorelinas (kitas vaistas nuo prostatos
vézio). Per pirmuosius metus 97 proc. pacienty, vartojusiy patvirtintg 80 mg kartg per ménesj
Firmagon doze, testosterono koncentracija buvo mazesné, nei nustatytoji, palyginti su 96 proc.
pacienty, vartojusiy leuproreling.

Atlikus antrg tyrima, kuriame dalyvavo 244 vidutinés arba didelés rizikos prostatos véZiu sergantys
vyrai, nustatyta, kad gydant Firmagon prostatos tiris pries radioterapijg sumazéja panasiai, kaip
vartojant kity dviejy vaisty nuo prostatos vézio - goserelino ir bikalutamido - derinj. Po 12 gydymo
savaiciy Firmagon gydyty pacienty prostatos tiiris sumazéjo 36,0 proc., o pacienty, kurie buvo gydomi
goserelino ir bikalutamido deriniu - 35,3 proc.

Kokia rizika susijusi su Firmagon vartojimu?

Dazniausias Firmagon Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra karscio
antplidziai ir reakcijos injekcijos vietoje, kaip antai patinimas arba paraudimas.

ISsamy visy Firmagon Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Firmagon buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Firmagon nauda yra didesné uz jo keliama rizikq ir jis gali biti
registruotas vartoti ES.

Gydant nuo hormony priklausoma prostatos vézj, Firmagon buvo toks pat veiksmingas kaip
leuprorelinas. Be to, prieS radioterapijg Firmagon taip pat buvo veiksmingas gydant didelés rizikos
lokalizuotg arba vietiSkai iSplitusj prostatos vézj. Atsizvelgdama | jo veikimo mechanizma, Agentira
laikési nuomoneés, jog galima tiketis, kad Firmagon, vartojamas kartu taikant radioterapija, bus
veiksmingas gydant didelés rizikos lokalizuotg arba vietiSkai iSplitusj prostatos vézj. Tai turéty
patvirtinti Siuo metu atliekamas tyrimas.

Agentlra taip pat atsizvelgé | tai, kad gydymas preparatu Firmagon nesukelia laikino staigaus
testosterono koncentracijos padidéjimo, kuris nustatytas tiriant GnRH agonistus (kitus vaistus nuo
prostatos vézio, kurie stimuliuoja GnRH gamyba). Tai reiskia, kad testosterono gamybai slopinti
gydymo pradzioje pacientams nereikia vartoti kity vaisty.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Firmagon vartojima?

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

Kaip ir visy vaisty, Firmagon vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Firmagon Salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Firmagon

Firmagon buvo registruotas visoje ES 2009 m. vasario 17 d.

Daugiau informacijos apie Firmagon rasite Agentiros tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/firmagon

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2021-10.
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