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Degarelix Accord (degarelix)
A Degarelix Accord-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi(l gydgyszer a Degarelix Accord és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Degarelix Accord-ot a prosztata (a férfi szaporitd szervrendszer egyik mirigye) daganatos
megbetegedésének kezelésére alkalmazzak feln6tteknél, amennyiben a daganat hormonfiiggs, ami azt
jelenti, hogy reagal a tesztoszteronhormon szintjét csokkent6 kezelésekre. A gydgyszert a kovetkez6
esetekben alkalmazzak:

e el6rehaladott hormonfliggé prosztatadaganat kezelésére. Az ,el6rehaladott” azt jelenti, hogy a
daganat a medencén tul atterjedt a kozeli szovetekre, példaul a nyirokcsomokra és a csontokra;

e sugarkezelést megelézéen vagy amellett, nagy kockazatu, lokalizalt vagy lokalisan el6rehaladott
hormonfliggdé prosztatadaganat kezelésére. A ,nagy kockazatu, lokalizalt” azt jelenti, hogy a
daganat a prosztatamirigyen tul valdszinlileg atterjed a kérnyez6 szévetekre, és ,lokalisan
el6rehaladotta” valik.

A Degarelix Accord ,generikus gyégyszer”, amely hatdanyagként degarelixet tartalmaz. Ez azt jelenti,
hogy a Degarelix Accord ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat mint egy, az
EU-ban mar engedélyezett ,referencia-gydégyszer”. A Degarelix Accord referencia-gydgyszere a
Firmagon. A generikus gydégyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz
dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Degarelix Accord-ot?

A Degarelix Accord-ot a has bore ala szurt injekcidban kell beadni. A kezelés az els6 hdnapban két,
egymas utan beadott injekcioval kezd6édik, amelyeket havonta egy injekcié kdvet. Az orvosoknak a
tesztoszteron és a prosztataspecifikus antigén (PSA) vérszintjének vizsgalataval figyelemmel kell
kisérnitik a Degarelix Accord-kezelés hatasossagat. A PSA egy, a prosztata altal termelt fehérje, amely
nagy mennyiségben taldlhaté meg prosztatadaganatban szenvedd férfiak szervezetében.

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. A Degarelix Accord alkalmazésaval kapcsolatban tovabbi
informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Degarelix Accord?

A tesztoszteron a prosztata daganatsejtjeinek novekedését idézheti el6. A Degarelix Accord
hatdanyaga, a degarelix a gonadotropin-felszabaditdé hormon (GnRH) nev( természetes hormon
hatasanak gatlasaval csokkenti a tesztoszteron mennyiségét a szervezetben. A GnRH az elsd lépcs6 a
tesztoszteron termeléséért felel6s rendszerben. A GnRH hatdsanak gatlasa révén a Degarelix Accord
lelassitja a daganatsejtek novekedését. Az injekcié beadasakor a Degarelix Accord a bér alatt gélt
képez, amelybdl a hatéanyag lassan, néhany hét alatt szabadul fel.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Degarelix Accord-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyulo vizsgalatokat az engedélyezett alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Firmagon-nal, igy ezeket a Degarelix Accord esetében nem
sziikséges megismételni.

Mint minden gyodgyszer esetében, a vallalat a Degarelix Accord min6ségére vonatkozo vizsgalatokat
nyujtott be. Bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt szlikség annak tanulmanyozasa céljabdl,
hogy a Degarelix Accord felszivédasa hasonlé-e a referencia-gydgyszeréhez, és igy azonos
hatdanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a Degarelix Accord dsszetétele nagyon
hasonlo a referencia-gydgyszeréhez, és ha a készitményeket bor ald beadott injekcidoként alkalmazzak,
a hatdéanyag mindkét gyogyszer esetében varhatéan azonos modon szivadik fel.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Degarelix Accord alkalmazasa?

Mivel a Degarelix Accord generikus gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a
referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Degarelix Accord forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfelel6en a
Degarelix Accord 6sszehasonlithaténak bizonyult a Firmagon-nal. Ezért az Ugyndkségnek az volt a
véleménye, hogy a Firmagon-hoz hasonldéan a Degarelix Accord el6nyei meghaladjak annak azonositott
kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Degarelix Accord biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Degarelix Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és
a betegek altal kdvetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltiintetésre kertliltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatoban.

A Firmagon-ra vonatkozoan érvényben |év6 tovabbi intézkedések adott esetben a Degarelix Accord-ra
is vonatkoznak.

A Degarelix Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Degarelix Accord alkalmazasaval 6sszefiiggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Degarelix Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

A Degarelix Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan
talalhatdé: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/degarelix-accord.

A referencia-gydgyszerre vonatkozé informacié szintén megtalédlhaté az Ugynskség honlapjan.
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