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Firmagon (degarelikss)
Firmagon parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Firmagon un kapéc tas lieto?

Firmagon ir zales, ko lieto, lai arstétu prostatas (virieSu reproduktivas sistémas dziedzera) vézi
pieaugusiem virieSiem, kad vézis ir “*no hormoniem atkarigs” — tas nozimg, ka tas reagé uz arstésanu,
kas samazina hormona testosterona limeni. Tas lieto:

e progres€joSa hormonatkariga prostatas véza arstésanai. “Progreséjis” nozimég, ka vézis ir izplatijies
arpus iegurna lidz tuvakajiem audiem, pieméram, limfmezgliem un kauliem;

e pirms vai kopa ar staru terapiju augsta riska lokalizéta vai lokali progreséjosa prostatas véza
arstéSanai. “Augsta riska lokalizéts” nozimé, ka vézis varétu izplatities arpus prostatas dziedzera
tuvéjos audos un k|Gt “lokali progresgjis”.

Firmagon satur aktivo vielu degareliksu.
Ka lieto Firmagon?

Firmagon injicé zem adas védera apvidi. Arsté8anu sak ar divam 120-mg injekcijam, péc tam katru
meénesi veic vienreiz€jas 80-mg injekcijas. Firmagon arstnieciska efektivitate jauzrauga arstiem,
kontrol€jot testosterona un prostatas specifiska antigéna (PSA) limeni asinis. PSA ir prostatas
dziedzera razota olbaltumviela, un to biezi konstaté lielos daudzumos virieSiem ar prostatas vézi.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju par Firmagon lietoSanu skatit zalu
lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Firmagon darbojas?

Testosterons var likt prostatas véza sSinam augt. Firmagon aktiva viela degarelikss samazina
testosterona daudzumu organisma, blok&jot dabiga hormona, ko dévé par gonadotropinu atbrivojosa
hormona (GnRH), iedarbibu. GnRH ir pirmais posms sisteéma, kas ir atbildiga par testosterona
producésanu. Blok&jot GnRH, Firmagon palénina véza Sinu augSanu. P&c injicéSanas Firmagon zem
adas veido gélu, kas Iéni dazu nedéju garuma izdala aktivo vielu.
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Kadi Firmagon ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura iesaistija 610 virieSus ar prostatas vézi visas slimibas stadijas, pieradija, ka
Firmagon efektivi samazina testosterona daudzumu virieSiem, kuriem séklinieki ir iznemti kirurgiski.

éajé pétijuma Firmagon bija tikpat efektivas ka leiprorelins (citas zales prostatas véza arstésanai).
Pirma gada laika 97 % pacientu, kuri lietoja Firmagon, pie apstiprinatas devas 80 mg vienreiz ménesi
testosterona limenis bija zemaks par nepiecieSamo limeni. To salidzinaja ar 96 % pacientu, kuri lietoja
leiprorelinu.

Otra pétijuma, kura piedalijas 244 viriesi ar vidéja vai augsta riska prostatas vézi, konstatéja, ka
Firmagon kombinacija ar divam citam prostatas pretvéza zalém goserelinu un bikalutamidu bija tikpat
efektivas prostatas lieluma samazinasana. Péc 12 arstéSanas nedélam prostatas lielums samazinajas
par 36,0 % ar Firmagon arstétiem pacientiem un par 35,3 % - ar goserelinu un bikalutamidu arstétiem
pacientiem.

Kads risks pastav, lietojot Firmagon?

Visbiezakas Firmagon blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir karstuma vilni
un reakcijas injekcijas vieta, pieméram, sapes un apsartums.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Firmagon, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Firmagon ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Firmagon, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES.

Progreséjusa no hormoniem atkariga prostatas véza arstéSana Firmagon bija tikpat efektivas ka
leiprorelins. Turklat Firmagon bija efektivas ari augsta riska lokalizéta vai vietéji progreséjusa prostatas
vEéza arstésana pirms radioterapijas. Pamatojoties uz darbibas mehanismu, Adentiira uzskatija, ka
paredzams, ka Firmagon kombinacija ar staru terapiju bls efektivas ari augsta riska lokalizéta vai
vietéji progreséjusa prostatas véza gadijuma. To vél papildus apstiprinas paslaik notiekosa pé&tijuma.

Turklat agentira atziméja, ka arstésana ar Firmagon neizraisa testosterona limena islaicigu
pieaugumu, kas novérots ar “GnRH agonistiem” (citam zalém prostatas véza arstésanai, kas stimulé
GnRH producésanu). Tas nozimég, ka pacientiem nav nepiecieSams lietot citas zales, lai bloké&tu
testosteronu arstésanas sakuma.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Firmagon lietoSsanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Firmagon lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Firmagon lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Firmagon
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Firmagon

2009. gada 17. februari Firmagon sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Firmagon ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/firmagon

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2021. gada oktobri.
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