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DE MEDICAMENTO PARA USO HUMANO

DCI - Degarrelix

N.2 Registo = Nome Comercial Apresentacao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP

1 frasco para injetaveis contendo pd

5179114 doseado a 80 mg e solvente para solugdo Ferri 149,16 €
errin
. injetavel 9
Firmagon Pharmaceuticals,
1 frasco para injetaveis contendo pd A/S
5179122 doseado a 120 mg e solvente para solucdo 263,83 €
injetavel

Escalao de comparticipac@o: Regime Geral — C (37 %);

Data de Comparticipacao: 25/02/2013

Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim ] Nao [X]

Indicagcoes Terapéuticas a data da avaliacao: Firmagon é um antagonista da Hormona Libertadora de Gonadotrofinas (GnRH)
indicado para o tratamento de doentes adultos do sexo masculino com cancro da préstata hormono-dependente avangado.
Classificacao Farmacoterapéutica: 16.2.2 Medicamentos antineoplasicos e imunomoduladores - Hormonas e anti-hormonas -
Anti-hormonas

Codigo ATC: LO2BX02 degarelix

Nota: Os pregos aprovados no ambito da comparticipagdo e outras informagdes podem ser revistos periodicamente. Para informacéo actualizada,
consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Degarrelix € mais um analogo da hormona libertadora da gonadotropina (GnRH) que terd uma
vantagem marginal em relagdo aos outros GnRH como a leuprorrelina, pois, ao inibir rapidamente a
producédo de testosterona, ndo induzird o pico de libertacéo inicial, diminuindo a necessidade do uso
concomitante de um antiandrogénio.

O custo anual de tratamento com degarrelix apresenta vantagem econdmica relativamente ao

tratamento anual (1.2 ano) com leuprorrelina.
2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Degarrelix € um antagonista seletivo da hormona libertadora de gonadotrofinas
Propriedades (GnRH) que se liga de forma competitiva e reversivel aos receptores GnRH da
farmacologicas hipéfise, reduzindo assim rapidamente a libertacdo das gonadotrofinas, hormona

luteinizante (LH) e hormona foliculoestimulante ( FSH), e reduzindo
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consequentemente a secrecao de testosterona (T) pelos testiculos. O carcinoma
prostatico € conhecido por ser sensivel aos androgénios e por responder a
tratamentos que removam a fonte de androgénio. Ao contrario dos agonistas
GnRH, os antagonistas GnRH nao induzem um pico de LH com o consequente
pico de testosterona/estimulagéo do tumor e potencial aumento sintomético apés o
inicio do tratamento.

Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

o RCM disponivel no Infomed.

Adequacao das

apresentagées a Cumpre o estipulado na Portaria n.? 1471/2004, de 21 de dezembro.

posologia

Enquad t . . . .

Ier;:ja ramento Alinea d) do n.2 2 do artigo 6.2 do Decreto-Lei n.? 118/92, de 25 de junho
Leuprorrelina, dose inicial de 240 mg (més 1), dose de manutengdo 80 mg
(restantes meses).
A leuprorrelina € o analogo da hormona libertadora da gonadotropina (GnRH) com

Comparador

F.‘ o menor pico de libertagdo inicial. Além disso, a buserrelina tem um esquema
selecionado

posoldgico pouco pratico, a triptorrelina permite um controlo menos fino e os efeitos
adversos sdo mais prolongados no tempo, e a gosorrelina tem apenas indicagcao no

cancro da prostata.

Trata-se de mais um mediczmento para o cancro da prostata, com a potencial
vantagem de nao induzir o pico inicial de testosterona.
Os analogos da hormona libertadora da gonadotropina (GnRH) desencadeiam uma
resposta bifasica. Numa primeira, fase, estimulam a libertagdo da hormona
luteinizante e da hormona foliculo-estimulante pela hipéfise. Mas, apds algum
tempo, as células diminuem a sua sensibilidade para os GnRH, e os niveis
hormonais baixam drasticamente. Devido a este fase inicial de estimulagdo, nas
Valor terapéutico . .
primeiras semanas de tratamento, o doente pode experimentar um
acrescentado
desenvolvimento acentuado da mestastase do tumor da préstata, que pode causar
compressao da medula espinal ou aumento da dor éssea. Estes efeitos podem ser
evitados pela administragdo concomitante de antiandrogénios, como a ciproterona
ou a flutamida, que tém acentuada toxicidade hepética.
No ensaio clinico, 10% dos doentes no brago da leuprorrelina utilizaram
antiandrogénios, enquanto isso aconteceu em apenas 1% dos doentes no brago do

degarrelix.
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3. AVALIACAO ECONOMICA

Degarrelix: 7,5 mg/més + ciproterona (10% dos doentes) durante 12 meses vs.

Termos de . R R .
i Leuprorrelina 240 mg (1.2 més) e 80 mg (2.2 a 12.2 més) + ciproterona (1% dos

comparacao

doentes) durante 12 meses.
Tipo de analise Analise de minimizacao de custos
Vantagem O custo anual de tratamento com degarrelix apresenta vantagem econdmica
economica relativamente ao tratamento anual (1.2 ano) com leuprorrelina.

4. OBSERVAGOES

Este relatério reflete a avaliacao finalizada em junho de 2010.
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