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Sammanfattning av Firmagon och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Firmagon och vad anvands det for?

Firmagon ar ett ldkemedel som anvands for att behandla cancer i prostatan (en kortel i det manliga
fortplantningssystemet) hos vuxna man nar cancern ar hormonberoende, vilket innebar att den svarar
pa behandlingar som sénker nivderna av hormonet testosteron. Lakemedlet ges enligt féljande:

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

o Fore eller tillsammans med stralbehandling fér att behandla hégrisklokaliserad eller lokalt
avancerad hormonberoende prostatacancer. "Hégrisklokaliserad” innebar att cancern sannolikt
kommer att sprida sig utanfér prostatakorteln till narliggande vavnader och bli “lokalt avancerad”.

Firmagon innehaller den aktiva substansen degarelix.

Hur anvdnds Firmagon?

Firmagon injiceras under huden i buken. Behandlingen inleds med tv& injektioner om vardera 120 mg,
foljt av en injektion pa 80 mg varje manad. Lakare ska 6vervaka effekten av behandlingen med
Firmagon genom att undersoka nivaerna av testosteron och prostataspecifikt antigen (PSA) i blodet.
PSA &r ett protein som produceras av prostatakérteln och som ofta patréffas i hoga nivder hos man
med prostatacancer.

Ldakemedlet ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Firmagon, las bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Firmagon?

Testosteron kan fa prostatacancerceller att véxa. Den aktiva substansen i Firmagon, degarelix, sanker
mangden testosteron i kroppen genom att blockera effekterna av ett naturligt hormon som kallas
gonadotropinfrisattande hormon (GnRH). GnRH ingdr i den forsta etappen i ett system som ansvarar
for testosteronproduktionen. Genom att blockera GnRH bidrar Firmagon till att cancercellerna vaxer
I&ngsammare. Nar det injiceras bildar Firmagon en gel under huden som ldngsamt frisatter den aktiva
substansen under nagra veckor.
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Vilka fordelar med Firmagon har visats i studierna?

En huvudstudie som omfattade 610 man med prostatacancer i samtliga sjukdomsstadier visade att
Firmagon &r effektivt nar det géller att minska mangden testosteron till nivder som konstaterats hos
man vars testiklar har opererats bort.

I denna studie var Firmagon lika effektivt som leuprorelin (ett annat Iakemedel mot prostatacancer).
Under det férsta dret hade 97 procent av de patienter som fick den godkanda dosen Firmagon pa

80 mg en gdng i manaden testosteronnivder som 1&g under den erforderliga nivadn. Motsvarande siffra
for de patienter som fick leuprorelin var 96 procent.

I en andra studie pa 244 man med prostatacancer med medelhdg till hég risk fann man att Firmagon
var lika effektivt nar det géllde att minska prostatavolymen fore strdlbehandling som en kombination
av tvd andra prostatacancerldkemedel, namligen goserelin och bikalutamid. Efter 12 veckors
behandling minskade prostatavolymen med 36,0 procent hos de patienter som behandlades med
Firmagon, jamfért med 35,3 procent hos dem som fick goserelin och bikalutamid.

Vilka ar riskerna med Firmagon?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Firmagon (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar varmevallningar och reaktioner vid injektionsstallet, till exempel smarta och rodnad.

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Firmagon finns i bipacksedeln.
Varfor ar Firmagon godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Firmagon &r stérre @n riskerna och
att Firmagon kan godkannas for forsaljning i EU.

Firmagon var lika effektivt som leuprorelin vid behandling av avancerad hormonberoende
prostatacancer. Dessutom var Firmagon effektivt vid hdgrisklokaliserad eller lokalt avancerad
prostatacancer fére stralbehandling. P& grundval av Firmagons verkningsmekanism ansdg EMA att
Firmagon dven kan férvantas vara effektivt vid hégrisklokaliserad eller lokalt avancerad prostatacancer
i kombination med stralbehandling. Detta kommer att bekraftas ytterligare i en pagdende studie.

EMA noterade ocksa att behandling med Firmagon inte utldser den tillfalliga kraftiga 6kningen av
testosteronnivaer som konstaterats med GnRH-agonister (andra ldkemedel mot prostatacancer som
stimulerar produktionen av GnRH). Detta innebar att patienter inte behdver ta andra lakemedel for att
blockera testosteron i bérjan av behandlingen.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Firmagon?

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

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Firmagon kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Firmagon utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas
for att skydda patienter.
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Mer information om Firmagon

Den 17 februari 2009 beviljades Firmagon ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Firmagon finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/firmagon

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2021.
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