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Degarelix Accord (degarelix)
Prehled pro pripravek Degarelix Accord a proc byl pripravek registrovan v EU
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Co je pripravek Degarelix Accord a k cemu se pouziva?

Degarelix Accord je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k |éCbé karcinomu prostaty (zlazy muzského
reprodukéniho systému) u dospélych muzd, pokud je karcinom ,hormonalné zavisly", coz znamena, ze
reaguje na lécbu, ktera snizuje hladiny hormonu testosteronu. Pouziva se:

o k IéCbé pokrocilého hormonalné zavislého karcinomu prostaty. ,,Pokrodily® znamena, ze karcinom
se rozsifil i mimo oblast panve do okolnich tkani, napfiklad do lymfatickych uzlin a kosti,

e pred radioterapii nebo v kombinaci s ni k 1éCbé vysoce rizikového lokalizovaného nebo lokalné
pokrocilého hormonalné zavislého karcinomu prostaty. ,Vysoce rizikovy lokalizovany" znamena, ze
karcinom se pravdépodobné rozsifi mimo prostatu do okolnich tkani a stane se ,lokalné
pokrocilym®.

Pripravek Degarelix Accord obsahuje 1éCivou latku degarelix a je to ,generikum®. Znamena to, ze
ptipravek Degarelix Accord obsahuje stejnou lé&ivou latku a G&inkuje stejnym zplsobem jako
Jreferencni 1écivy pripravek®, ktery je jiz v EU registrovan. Referencnim lé¢ivym pripravkem pripravku
Degarelix Accord je pripravek Firmagon. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném
dokumentu otadzek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Degarelix Accord pouziva?

PFipravek Degarelix Accord se podava injekéné pod kdZi bFicha. Lé¢ba zadind dvéma po sobé jdoucimi
injekcemi v prvnim mésici a pokracuje podavanim jedné injekce mési¢né. Lékari by méli dohlizet na
ucinnost IéCby pripravkem Degarelix Accord prostfednictvim sledovani hladin testosteronu

a prostatického specifického antigenu (PSA) v krvi. Prostaticky specificky antigen je bilkovina
vytvarena prostatickou zlazou a muzi s karcinomem prostaty maji ¢asto vysoké hladiny tohoto
antigenu v krvi.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfripravku Degarelix
Accord naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékafe ¢i Iékarnika.
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Jak pripravek Degarelix Accord pisobi?

Testosteron mlze zplsobovat rlst nddorovych bunék prostaty. Lé¢iva latka v pripravku Degarelix
Accord, degarelix, snizuje mnozstvi testosteronu v téle tim, Ze blokuje Ucinky pfirozeného hormonu

s nazvem gonadoliberin (GnRH). Tento hormon se podili na prvnim kroku procesu odpovédného za
tvorbu testosteronu. Blokovanim hormonu GnRH piipravek Degarelix Accord zpomaluje riist
nadorovych bunék. Po injekénim podani vytvafi piipravek Degarelix Accord pod kizi gel, ze kterého se
po dobu nékolika tydnd pomalu uvolfiuje Ié¢iva latka.

Jak byl pripravek Degarelix Accord zkouman?

Studie pFinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvaleném poufZiti jiz byly provedeny s referenénim lé&ivym
pripravkem Firmagon, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Degarelix Accord.

Stejné& jako u vdech lé&ivych ptipravkd provedla spole¢nost studie kvality pFipravku Degarelix Accord.
Nebylo potreba provést ,bioekvivalenc¢ni® studie, aby se prokazalo, ze pfipravek Degarelix Accord se
vstifebava podobné jako referencni 1éCivy pfipravek a dosahuje stejnych hladin IéCivé latky v krvi. Je to
z toho ddvodu, Ze sloZeni pFipravku Degarelix Accord je velmi podobné sloZeni referenéniho lé&ivého
piipravku a pfi injekénim podéni pod kizi se ocekdva, Ze se |é¢iva latka v obou pfipravcich vstiebava
stejné.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Degarelix Accord?

Jelikoz pripravek Degarelix Accord je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy
a riziky referencniho léc¢ivého pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Degarelix Accord registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zaveéru, ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Degarelix Accord je srovnatelny s pripravkem Firmagon. Stanovisko agentury
proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Firmagon pfinosy pfipravku Degarelix Accord prevysuji
zjisténa rizika, a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Degarelix Accord?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Degarelix Accord, kterda by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Pfipadna dodatecna opatreni zavedena pro pfipravek Firmagon se vztahuji i na pfipravek Degarelix
Accord.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Udaje o pouzivani pripravku Degarelix Accord prib&zné
sledovany. Podezieni na nezadouci Gcinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Degarelix Accord jsou
peclivé hodnocena a jsou u¢inéna vedkerd nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Degarelix Accord

Dalsi informace o pripravku Degarelix Accord jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/degarelix-accord.

Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim lécivém
pripravku.
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