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Degarelix Accord (degarelix)
Prezentare generala a Degarelixului Accord si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Degarelix Accord si pentru ce se utilizeaza?

Degarelix Accord este un medicament utilizat in tratamentul cancerului de prostata (glanda a
sistemului de reproducere masculin) la barbati adulti, cand cancerul este ,hormono-dependent”, adica
raspunde la tratamente care reduc nivelul hormonului testosteron. Se utilizeaza:

e pentru tratamentul cancerului de prostatd hormono-dependent in stadiu avansat. ,,Avansat”
fnseamna ca cancerul s-a raspandit dincolo de pelvis la tesuturile din apropiere, de exemplu noduli
limfatici si oase;

¢ Tnainte de radioterapie sau in asociere cu radioterapie pentru tratamentul cancerului de prostata
hormono-dependent localizat cu risc mare sau in stadiu avansat local. ,Localizat cu risc mare”
inseamna ca exista probabilitatea ca cancerul sa se raspandeasca dincolo de glanda prostatica la
tesuturile din apropiere si sa devina ,avansat local”.

Degarelix Accord contine substanta activa degarelix si este un ,medicament generic”. Acest lucru
inseamna ca Degarelix Accord contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu
»~medicamentul de referinta” autorizat deja in UE. Medicamentul de referinta pentru Degarelix Accord
este Firmagon. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul cu
intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Degarelix Accord?

Degarelix Accord se injecteaza subcutanat (sub piele), in abdomen (burta). Tratamentul incepe cu
doua injectii administrate una dupa cealalta in prima lund, urmate de o singura injectie in fiecare luna.
Medicii trebuie sa monitorizeze eficacitatea tratamentului cu Degarelix Accord prin investigarea
concentratiei de testosteron in sange si a antigenului specific prostatei (PSA). PSA este o proteina
produsa de glanda prostatica, care se gaseste, de obicei, in concentratie mare la barbatii cu cancer de
prostata.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea Degarelix Accord, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
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Cum actioneaza Degarelix Accord?

Testosteronul poate determina dezvoltarea celulelor cancerului de prostata. Substanta activa din
Degarelix Accord, degarelixul, reduce cantitatea de testosteron din organism blocand efectele
hormonului natural numit hormon eliberator de gonadotropind (GnRH). GnRH este prima etapa intr-un
sistem responsabil pentru producerea testosteronului. Blocand GnRH, Degarelix Accord incetineste
dezvoltarea celulelor canceroase. Dupa injectare, Degarelix Accord formeaza sub piele un gel care
elibereaza lent substanta activa pe parcursul a cateva saptamani.

Cum a fost studiat Degarelix Accord?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizérilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Firmagon, si nu este necesara repetarea lor pentru
Degarelix Accord.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Degarelix
Accord. Nu a fost necesara efectuarea studiilor de , bioechivalenta” pentru a investiga daca Degarelix
Accord este absorbit in mod similar cu medicamentul de referintda pentru a elibera aceeasi cantitate de
substanta activa in sange. Acest lucru este datorat faptului ca Degarelix Accord are o compozitie foarte
asemanatoare cu cea din medicamentul de referinta si, in cazul administrarii prin injectare sub piele,

se anticipeaza ca substanta activa din ambele medicamente va fi absorbita la fel.
Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Degarelix Accord?

Avand in vedere ca Degarelix Accord este un medicament generic, beneficiile si riscurile asociate sunt
considerate identice cu cele ale medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Degarelix Accord in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Degarelix Accord este comparabil cu Firmagon. Prin urmare, agentia a considerat c3, la
fel ca in cazul Firgamon, beneficiile Degarelixului Accord sunt mai mari decat riscurile identificate si
acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Degarelixului Accord?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Degarelixului Accord, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Masurile suplimentare in vigoare pentru Firmagon se aplica si in cazul Degarelixului Accord, dupa caz.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Degarelixului Accord sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Degarelix Accord sunt evaluate cu atentie si
sunt luate toate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Degarelix Accord

Mai multe informatii despre Degarelix Accord se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/degarelix-accord.

Informatii despre medicamentul de referinta sunt disponibile si pe site-ul agentiei.
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