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Degarelix Accord (degarelix)
Prehlad o lieku Degarelix Accord a preco bol povoleny v EU

Co je liek Degarelix Accord a na ¢o sa pouziva?

Liek Degarelix Accord sa pouziva na liecbu karcindmu prostaty (zlazy muzského reprodukéného
systému) u dospelych muzov, ked' je karcindm tzv. hormonalne zavisly, to znamenad, Zze odpoveda na
lieky znizujlce hladinu horménu testosterdn. Liek sa pouziva:

e na lieCbu pokrocilého hormonalne zavislého karcindmu prostaty. ,Pokrocily® znamena, ze karcindm
sa rozsSiril z panvy do okolitého tkaniva, ako su lymfatické uzliny a kosti;

e pred alebo spolu s radioterapiou na lieCbu vysoko rizikového lokalizovaného a lokalne pokrocilého
hormonalne zavislého karcindmu prostaty. ,Vysokorizikovy lokalizovany" znamena, ze karcindm sa
pravdepodobne bude $irit z prostaty do okolitého tkaniva a stane sa tzv. lokalne pokrodily.

Liek Degarelix Accord obsahuje lieCivo degarelix a je to tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek
Degarelix Accord obsahuje rovnaké liecivo a pdsobi rovnakym spésobom ako tzv. referencny liek, ktory
je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre Degarelix Accord je Firmagon. Viac informacii

o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Degarelix Accord pouziva?

Liek Degarelix Accord sa podava injekéne pod kozu do brucha. Liecba sa zacina dvoma injekciami,
ktoré sa podavaju jedna po druhej v prvom mesiaci, a potom sa kazdy mesiac podava jedna injekcia.
Lekari maju sledovat Udinnost lie¢by liekom Degarelix Accord tak, Ze budd pozorovat hladiny
testosteronu a Specifického prostatického antigénu (PSA) v krvi. PSA je protein, ktory produkuje
prostata a u muzov s rakovinou prostaty je Casto hladina tohto proteinu zvysena.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Degarelix Accord si
precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Degarelix Accord ucinkuje?

Testosterén mdze podporovat rast buniek karcindmu prostaty. Liedivo lieku Degarelix Accord,
degarelix, znizuje mnozstvo testosteronu v tele tak, Ze blokuje Ucinky prirodzeného horménu
nazyvaného gonadotropin uvolfiujuci hormén (GnRH). GnRH predstavuje prvy krok v systéme
zodpovednom za tvorbu testosteronu. Zablokovanim GnRH liek Degarelix Accord spomaluje rast
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rakovinovych buniek. Po podani injekcie liek Degarelix Accord vytvori pod kozou gél, z ktorého sa
lieCivo pomaly uvolfiuje pocas niekolkych tyzdnov.

Ako bol liek Degarelix Accord skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika liec¢iva pri schvalenych pouZitiach, sa uz uskutoénili
pri referenénom lieku Firmagon a nemusia sa opakovat pre liek Degarelix Accord.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Degarelix Accord predlozila spoloénost Stldie o kvalite. Nebolo potrebné
vykonat tzv. $tddie biologickej rovnocennosti na preskiimanie toho, ¢i sa liek Degarelix Accord
vstrebava podobne ako referencny liek, aby vytvaral rovnaké hladiny lieciva v krvi. Je to preto, Ze
zlozenie lieku Degarelix Accord je velmi podobné zlozeniu referencného lieku a ked’ sa podava formou
injekcie pod kozu, ofakava sa, Ze liedivo sa v obidvoch liekoch bude absorbovat rovnakym spésobom.

Aké si prinosy a rizika spajané s liekom Degarelix Accord?

KedZe liek Degarelix Accord je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako
v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Degarelix Accord povoleny v EU?

Eurdpska agenttira pre lieky dospela k zaveru, Ze v stlade s poZiadavkami EU sa preukazalo, Ze liek
Degarelix Accord je porovnatelny s liekom Firmagon. Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade
lieku Firmagon, prinosy lieku Degarelix Accord su vacsie nez identifikované rizika a ze liek moze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Degarelix
Accord?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Degarelix Accord boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

VSetky dalSie opatrenia, ktoré sa uplatfiuju v pripade lieku Firmagon, sa v pripade potreby vztahuju aj
na liek Degarelix Accord.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Degarelix Accord sa neustale kontroluju.
Podozrenia na vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Degarelix Accord sa dokladne hodnotia a zabezpecuju
sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Degarelix Accord

Dalsie informécie o lieku Degarelix Accord sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/degarelix-accord.

Informacie o referen¢nom lieku sa takisto nachadzaju na webovej stranke agentury.
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