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Degarelix Accord (degarelix)
Sammanfattning av Degarelix Accord och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Degarelix Accord och vad anvands det for?

Degarelix Accord ar ett lakemedel som anvands for att behandla prostatacancer (cancer i en kortel i

det manliga fortplantningssystemet) hos vuxna man ndr cancern dr hormonberoende, vilket innebar

att den svarar pa behandlingar som sénker nivaerna av hormonet testosteron. Likemedlet ges enligt
foljande:

e For att behandla avancerad hormonberoende prostatacancer. “Avancerad” innebar att cancern har
spridit sig utanfér backenet till narliggande vavnader, sdsom lymfkértlar och skelett.

e Fore eller tillsammans med strdlbehandling for att behandla hogrisklokaliserad eller lokalt
avancerad hormonberoende prostatacancer. "Hogrisklokaliserad” innebar att cancern sannolikt
kommer att sprida sig utanfér prostatakoérteln till narliggande vavnader och bli “lokalt avancerad”.

Degarelix Accord innehdller den aktiva substansen degarelix och &r ett generiskt lakemedel. Det
innebér att Degarelix Accord innehdller samma aktiva substans och verkar pd samma satt som ett
"referenslakemedel” som redan ar godkant i EU. Referenslakemedl|et fér Degarelix Accord ar Firmagon.
Mer information om generiska ldkemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvdnds Degarelix Accord?

Degarelix Accord injiceras under huden i buken (magen). Behandlingen inleds med tva pd varandra
féljande injektioner under den férsta manaden. Darefter ges en engangsinjektion varje manad. Lakare
ska dvervaka effekten av behandlingen med Degarelix Accord genom att méta nivaerna av testosteron
och prostataspecifikt antigen (PSA) i blodet. PSA ar ett protein som produceras av prostatakorteln och
som ofta patraffas i hoga nivder hos man med prostatacancer.

Lakemedlet ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Degarelix Accord, las

bipacksedeln eller tala med |Iakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Degarelix Accord?

Testosteron kan fa prostatacancerceller att vixa. Den aktiva substansen i Degarelix Accord, degarelix,
sanker nivaerna av testosteron i kroppen genom att blockera effekterna av det naturliga hormonet
gonadotropinfrislappande hormon (GnRH). GnRH ingdr i den férsta etappen i det system som ansvarar
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for testosteronproduktionen. Genom att blockera GnRH bromsar Degarelix Accord cancercellernas
tillvaxt. Nar Degarelix Accord injiceras bildas det ett gel under huden som I&ngsamt frisitter den aktiva
substansen under nagra veckor.

Hur har Degarelix Accords effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Firmagon, och behdver inte studeras igen for Degarelix Accord.

Liksom for alla ldkemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata fér Degarelix Accord. Inga
bioekvivalensstudier behévde géras for att underséka om Degarelix Accord tas upp pa liknande satt
och ger samma niva av den aktiva substansen i blodet som referensldkemedlet. Detta beror pa att
sammansattningen fér Degarelix Accord i hég grad liknar den for referenslakemedlIet och vid injektion
under huden férvédntas den aktiva substansen tas upp pa samma sétt i bada ldkemedlen.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Degarelix Accord?

Eftersom Degarelix Accord ar ett generiskt lakemedel anses dess fordelar och risker vara desamma
som for referenslédkemedlet.

Varfor ar Degarelix Accord godkdnt i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Degarelix Accord i enlighet med
EU:s krav ar jamfoérbart med Firmagon. EMA fann darfor att férdelarna ar stérre an de konstaterade
riskerna, liksom fér Firmagon, och att Degarelix Accord kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Degarelix
Accord?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Degarelix Accord har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Eventuella ytterligare dtgarder som inforts for Firmagon géller &ven for Degarelix Accord i tillampliga
fall.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Degarelix Accord kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Degarelix Accord utvarderas noggrant och
nédvéndiga dtgérder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Degarelix Accord

Mer information om Degarelix Accord finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/degarelix-accord.

Information om referenslakemedlet finns ocksd pa EMA:s webbplats.
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