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Firmagon (degarelix)
Prezentare generala a Firmagon si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Firmagon si pentru ce se utilizeaza?

Firmagon este un medicament utilizat pentru tratamentul cancerului de prostata (o glanda a sistemului
de reproducere masculin) la barbati adulti, cand cancerul este ,hormono-dependent”, ceea ce
fnseamna ca 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;

e Inainte 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”
fnseamna ca exista probabilitatea ca cancerul sa se raspandeasca dincolo de glanda prostatica la
tesuturile din apropiere si sa devina ,avansat local”.

Firmagon contine substanta activa degarelix.
Cum se utilizeaza Firmagon?

Firmagon se administreaza prin injectie subcutanata (sub piele) in abdomen. Tratamentul incepe cu
doua injectii de 120 mg, urmate de cate o injectie de 80 mg in fiecare luna. Medicii trebuie sa
monitorizeze eficacitatea tratamentului cu Firmagon examinand nivelurile de testosteron si de antigen
specific prostatic (PSA) din sdnge. 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 Firmagon, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cum actioneaza Firmagon?

Testosteronul poate determina dezvoltarea celulelor cancerului de prostata. Substanta activa din
Firmagon, degarelixul, reduce cantitatea de testosteron din organism blocand efectele hormonului
natural numit hormonul eliberator de gonadotropind (GnRH). GnRH este prima etapa intr-un sistem
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responsabil pentru producerea testosteronului. Blocdnd GnRH, Firmagon incetineste dezvoltarea
celulelor canceroase. Cand se administreaza sub forma de injectie, Firmagon formeaza sub piele un gel
care elibereaza substanta activa lent, timp de cateva saptamani.

Ce beneficii a prezentat Firmagon pe parcursul studiilor?

Un studiu principal, la care au participat 610 barbati cu cancer de prostata in toate stadiile bolii, a
aratat ca Firmagon este eficace in reducerea cantitatii de testosteron pana la nivelul observat la barbati
ale caror testicule au fost indepartate pe cale chirurgicala.

In acest studiu, Firmagon a fost la fel de eficace ca leuprorelina (alt medicament pentru cancerul de
prostat#). in primul an, 97 % din pacientii cirora li s-a administrat Firmagon in doza aprobat3 de

80 mg o data pe luna au avut niveluri de testosteron inferioare nivelului necesar, comparativ cu 96 %
din pacientii carora li s-a administrat leuprorelina.

Un al doilea studiu, care a cuprins 244 de barbati cu cancer de prostata cu risc mediu pana la mare, a
constatat ca Firmagon este la fel de eficace in reducerea volumului prostatei inainte de radioterapie ca
o combinatie de alte douda medicamente impotriva cancerului de prostata, goserelina si bicalutamida.
Dupa 12 saptamani de tratament, volumul prostatei a scazut cu 36,0 % la pacientii tratati cu Firmagon
si cu 35,3 % la cei tratati cu goserelind si bicalutamida.

Care sunt riscurile asociate cu Firmagon?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Firmagon (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt bufeuri si reactii la locul injectiei, precum durere si inrosire.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Firmagon, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Firmagon in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Firmagon sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Firmagon a fost la fel de eficace ca leuprorelina in tratamentul cancerului de prostata hormono-
dependent in stadiu avansat. in plus, Firmagon a fost eficace si in tratamentul cancerului de prostata
localizat cu risc mare sau avansat local inainte de radioterapie. Pe baza mecanismului sdu de actiune,
agentia a considerat ca se poate preconiza ca Firmagon sa fie eficace si in cazul cancerului de prostata
localizat cu risc mare sau avansat local in asociere cu radioterapie. Acest lucru urmeaza sa fie
confirmat intr-un studiu aflat in curs de desfasurare.

De asemenea, agentia a observat ca tratamentul cu Firmagon nu determina cresterea temporara
brusca a nivelului de testosteron constatata in cazul ,agonistilor de GnRH” (alte medicamente pentru
cancerul de prostata care stimuleaza producerea de GnRH). Aceasta inseamna ca pacientii nu trebuie
sa ia alte medicamente pentru blocarea testosteronului la initierea tratamentului.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Firmagon?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Firmagon, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Firmagon sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Firmagon sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Firmagon

Firmagon a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 17 februarie 2009.

Informatii suplimentare cu privire la Firmagon sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/firmagon

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2021.
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