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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse
med betingelser for lzegemidlet Firmagon — degarelix (som acetat)

Ovenneavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vere formanden for forskriftskomitéen
i heende senest den 11. februar 2009.

Firmagon — degarelix (som acetat) er en antagonist (heemmer) til det gona-
dotropinfrigerende hormon (GnRH) og anvendes til voksne mandlige patienter

med fremskreden prostatakraeft.

Firmagon indeholder degarelix, som er en syntetisk hormonblokker, der efterligner
det naturlige hormon gonadotropinfrigerende hormon (GnRH) og blokerer direkte
for dets virkninger. Degarelix binder sig til de receptorer i hypofysen, hvor GnRH
normalt binder sig, og nedsatter frigerelsen af en rekke hormoner, saledes at se-

kretionen af det mandlige hormon testosteron fra testiklerne bliver reduceret.

Kreaftcellerne 1 prostata (blerehalskirtlen) er afhangige af mandlige kenshor-
moner. Ved at heemme sekretionen af det mandlige hormon testosteron kan man
hemme udviklingen af kreeftceller i prostata samt i de organer, kraeften evt. har
spredt sig til.

Startdosis er to injektioner subkutant samtidig. Herefter gives én manedlig subku-

tan dosis.

De hyppigste bivirkninger er hedeture, smerter og redme ved indstiksstedet, haevel-
ser, knuder og hardhed pa injektionsstedet, kuldegysninger, feber eller influenza-
lignende sygdom efter injektionen, sgvnbesver, traethed, svaghed, svimmelhed,

vagtogning, kvalme, forhgjet niveau af visse leverenzymer og oget svedtendens.

Ekstra forsigtighed skal udvises, safremt patienten har hjerterytmeproblemer eller
sukkersyge.
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Til markedsferingstilladelsen af Firmagon — degarelix (som acetat) er fastsat en
reekke betingelser eller begraensninger som angivet i artikel 127 a i Direktiv
2001/83/EF, som medlemsstaterne er forpligtet til at implementere nationalt. Det er
hensyn til sikker og effektiv anvendelse af laegemidlet en betingelse, at indehaveren
af markedsferingstilladelsen skal implementere et undervisningsprogram for sund-
hedspersonale. Detaljerne skal godkendes af de nationale kompetente myndighe-
der. Det skal sikres, at alle lager modtager en informationspakke til sundhedsper-

sonale for receptudskrivelse indeholdende uddannelsesmateriale (herunder dose-

ring, instruktioner for anvendelse, information om geldannelse og mulige reaktio-

ner ved injektionssted samt information om erkendte og potentielle risici), produkt-

resumé (SPC) og indlegsseddel og maerkning.

Firmagon — degarelix (som acetat) ma kun udleveres efter recept.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende legemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pageldende legemid-
del kan indebare behandlingsmaessige fordele, og i den sammenhang udger for-
slaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pé denne baggrund stette Kommissionens forslag.



