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Firmagon (degareliks)
Przeglad wiedzy na temat leku Firmagon i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Firmagon i w jakim celu sie go stosuje

Firmagon to lek stosowany w leczeniu raka gruczotu krokowego (gruczot w meskim uktadzie
rozrodczym) u dorostych mezczyzn, gdy nowotwor jest hormonozalezny, co oznacza, ze reaguje na
leczenie obnizajace poziom testosteronu. Lek jest stosowany:

e w leczeniu zaawansowanego hormonozaleznego raka gruczotu krokowego. Okreslenie
»~Zaawansowany” oznacza, ze nowotwodr rozprzestrzenit sie poza obreb miednicy do sagsiednich
tkanek, np. weztdéw chtonnych i kosci;

e przed zastosowaniem radioterapii lub w skojarzeniu z radioterapig w leczeniu zlokalizowanej
postaci wysokiego ryzyka hormonozaleznego raka gruczotu krokowego lub lokalnie zaawansowanej
postaci hormonozaleznego raka gruczotu krokowego. Okreslenie ,zlokalizowana posta¢ wysokiego
ryzyka” oznacza, ze nowotwdr moze rozprzestrzenic sie poza gruczot krokowy do sasiednich tkanek
i przybra¢ postac ,miejscowo zaawansowanego”.

Substancjg czynng zawartg w leku Firmagon jest degareliks.

Jak stosowac lek Firmagon

Firmagon podaje sie we wstrzyknieciu podskdrnym w okolice brzucha. Leczenie rozpoczyna sie od
dwodch wstrzyknie¢ po 120-mg, po ktérych podaje sie wstrzykniecia w dawce 80-mg co miesigc.
Lekarze powinni monitorowac skutecznos¢ stosowania leku Firmagon, oceniajgc stezenie testosteronu i
antygenu gruczotu krokowego (PSA) we krwi. PSA jest biatkiem wytwarzanym przez gruczot krokowy i
czesto wystepuje w duzych ilo$ciach u mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Firmagon znajduje sie w
ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Firmagon

Testosteron moze powodowaé wzrost komdrek raka gruczotu krokowego. Substancja czynna zawarta w
leku Firmagon, degareliks, zmniejsza ilo$¢ testosteronu w organizmie, blokujac dziatanie naturalnie
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wystepujgacego hormonu o nazwie gonadoliberyna (GnRH). GnRH jest pierwszym etapem w systemie
odpowiedzialnym za wytwarzanie testosteronu. Blokujgc GnRH, Firmagon spowalnia wzrost komérek
nowotworowych. Po wstrzyknieciu Firmagon tworzy pod skéra zel, ktéry uwalnia substancje czynng,
przez okres kilku tygodni.

Korzysci ze stosowania leku Firmagon wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 610 mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego na réznych etapach
zaawansowania wykazano, ze Firmagon jest skuteczny w zmniejszaniu ilosci testosteronu do poziomu
obserwowanego u mezczyzn, ktorych jadra usunieto operacyjnie.

W badaniu tym lek Firmagon byt tak samo skuteczny jak leuprorelina (inny lek stosowany w raku
gruczotu krokowego). W ciqgu pierwszego roku u 97% pacjentéow otrzymujacych lek Firmagon w
zatwierdzonej dawce 80 mg raz na miesigc stezenie testosteronu wynosito ponizej wymaganego

poziomu. Dla poréwnania to samo zaobserwowano u 96% pacjentéw otrzymujacych leuproreline.

W drugim badaniu z udziatem 244 mezczyzn z rakiem prostaty umiarkowanego i wysokiego ryzyka
stwierdzono, ze lek Firmagon jest rownie skuteczny w zmniejszaniu objetosci gruczotu krokowego
przed zastosowaniem radioterapii jak skojarzenie dwdéch innych lekéw przeciwnowotworowych
przeznaczonych do leczenia raka prostaty: gosereliny i bikalutamidu. Po 12 tygodniach leczenia
objetos¢ gruczotu krokowego zmniejszyta sie 0 36% u pacjentow otrzymujacych lek Firmagon i o
35,3% u pacjentow leczonych gosereling i bikalutamidem.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Firmagon

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Firmagon (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to uderzenia goraca i reakcje w miejscu wstrzykniecia takie jak bdl i
zaczerwienienie.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Firmagon
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Firmagon w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Firmagon
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Firmagon okazat sie réwnie skuteczny jak leuprorelina w leczeniu zaawansowanego hormonozaleznego
raka gruczotu krokowego. Ponadto lek Firmagon byt réwniez skuteczny w zlokalizowanej postaci
wysokiego ryzyka raka gruczotu krokowego lub lokalnie zaawansowanej postaci raka gruczotu
krokowego przed radioterapig. Na podstawie mechanizmu dziatania Agencja uznata, ze mozna
oczekiwac skutecznosci leku Firmagon w leczeniu zlokalizowanej postaci wysokiego ryzyka raka
gruczotu krokowego lub lokalnie zaawansowanej postaci raka gruczotu krokowego w skojarzeniu z
radioterapig. Zostanie to potwierdzone podczas trwajacego badania.

Agencja rowniez odnotowata, ze stosowanie leku Firmagon nie pociaga za sobg tymczasowego
gwattownego wzrostu poziomu testosteronu obserwowanego w przypadku stosowania agonistéw GnRH
(inne leki stosowane w raku gruczotu krokowego, ktory stymuluje wytwarzanie GnRH). Oznacza to, ze
na poczatku leczenia pacjenci nie muszg przyjmowac innych lekéw w celu blokowania testosteronu.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Firmagon

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Firmagon w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Firmagon sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Firmagon sg starannie oceniane i podejmowane
sq wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Firmagon

Lek Firmagon otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 17 lutego
2009 r.

Dalsze informacje na temat leku Firmagon znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/firmagon

Data ostatniej aktualizacji: 10.2021.
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