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

Co je liek Firmagon a na ¢o sa pouziva?

Liek Firmagon sa pouziva na lieCbu rakoviny prostaty (Zlazy muzského reprodukéného systému)
u dospelych muzov rakovinou prostaty, ktora je tzv. hormonalne zavisl3, t. j. Ze odpoveda na lieky
znizujuce hladinu hormoénu testosterdn. Liek sa pouziva:

e na lieCbu pokrocilej hormonalne zavislej rakoviny prostaty. ,Pokrocily" znamenad, Ze rakovina sa
rozsirila z panvy do okolitého tkaniva, ako su lymfatické uzliny a kosti,

e pred alebo spolu s radioterapiou na lieCbu vysokorizikovej lokalizovanej alebo lokalne pokrocilej
hormonalne zavislej rakoviny prostaty. ,Vysokorizikova lokalizovana" znamenad, ze rakovina sa
pravdepodobne bude $irit z prostaty do okolitého tkaniva a stane sa tzv. lokdlne pokrodila.

Liek Firmagon obsahuje lieCivo degarelix.

Ako sa liek Firmagon pouziva?

Liek Firmagon sa podava injekéne pod koZu v oblasti brucha. Liecba sa za¢ne dvoma
120-miligramovymi injekciami a pokracuje jednou 80-miligramovou injekciou kazdy mesiac. Lekar ma
sledovat Ucinnost lie¢by liekom Firmagon kontrolovanim hladiny testosterdnu a prostatického
Specifického antigénu (PSA). PSA je bielkovina, ktord produkuje prostata a u muzov s rakovinou
prostaty byva jej hladina Casto zvysSena.

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

Akym sposobom liek Firmagon ucinkuje?

Testosterén méze podporovat rast buniek karcindmu prostaty. Liecivo lieku Firmagon, degarelix,
zniZzuje mnozstvo testosterdonu v krvi tak, ze blokuje ucinky prirodzeného horménu nazyvaného
gonadotropin uvolfiujuci hormdén (GnRH). GnRH predstavuje prvy krok v systéme zodpovednom za
produkciu testosterénu. Blokovanim GnRH liek Firmagon spomaluje rast rakovinovych buniek.

Po podani injekcie liek Firmagon vytvori pod koZou gél, z ktorého sa pomaly uvolfiuje liecivo pocas
niekolkych tyzdnov.
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Aké prinosy lieku Firmagon boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii so 610 muzmi s rakovinou prostaty vo vsetkych stadidch ochorenia sa preukazalo, ze
liek Firmagon je ucinny pri znizovani hladiny testosteréonu u muzov, ktorym boli chirurgicky odstranené
semenniky.

V tejto studii bol liek Firmagon rovnako ucinny ako leuprorelin (iny liek proti rakovine prostaty). Pocas
prvého roku sa udrzala hladina testosterénu pod beznou hodnotou u 97 % pacientov, ktori dostavali
schvalenu davku lieku Firmagon 80 mg jedenkrat denne. V porovnani s liecbou leuprorelinom sa
znizena hladina udrzala v pripade 96 % pacientov.

V druhej studii s 244 muzmi so stredne az vysokorizikovou rakovinou prostaty sa zistilo, Ze liek
Firmagon je pri zmensovani objemu prostaty pred radioterapiou rovnako ucinny ako kombinacia dvoch
inych liekov proti rakovine prostaty, a to goserelinu a bikalutamidu. Po 12 tyzdnoch lie¢by sa objem
prostaty zmensil o 36 % u pacientov liecenych liekom Firmagon a o 35,3 % u pacientov lieCenych
goserelinom a bikalutamidom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Firmagon?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Firmagon (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) st navaly
tepla a reakcie v mieste vpichu injekcie, ako je bolest a zadervenanie.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Firmagon sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Firmagon povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Firmagon s vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Firmagon bol rovnako ucinny ako leuprorelin v liecbe pokrocilej hormonalne zavislej rakoviny
prostaty. Okrem toho liek Firmagon ucinkoval pri vysokorizikovej lokalizovanej alebo lokalne pokrocilej
rakovine prostaty pred radioterapiou. Na zaklade mechanizmu ucinku lieku Firmagon agentura usudila,
ze mdze byt G&inny aj pri vysokorizikovej alebo lokalne pokrodilej rakovine prostaty v kombinacii s
rédioterapiou. Toto sa bude dalej skimat v prebiehajlcej studii.

Agentura okrem toho poznamenala, Ze liek Firmagon nevedie k do¢asnému razantnému zniZeniu
hladiny testosterénu ako agonisty GnRH (iné lieky na lieCbu rakoviny prostaty, ktoré stimuluju
produkciu GnRH). To znamena, Ze pacienti nemusia uZivat iné lieky na blokovanie testosterdnu na
zacCiatku liecby.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Firmagon?

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Firmagon sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Firmagon sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Firmagon

Lieku Firmagon bolo 17. februdra 2009 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Firmagon sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/firmagon

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2021
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