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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Bemfola
follitropinum alfa

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Bemfola. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Bemfola
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfripravku Bemfola, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Bemfola a k ¢emu se pouziva?

Bemfola je IéCivy pripravek, ktery obsahuje |écivou latku folitropin alfa. Pouziva se k 1é¢bé téchto
skupin pacient(:

e Zeny, u nichz nedochazi k dozravani vajicek a které nereaguji na 1écbu klomifen citratem (jinym
I&éCivym pripravkem, ktery stimuluje vajecniky k dozravani vajicek),

e Zeny, které podstupuji nékterou z metod asistované reprodukce (Ié¢by neplodnosti), napf.
oplodnéni in vitro. Pfipravek Bemfola se podava za tGcelem stimulace vaje¢nikl k dozrani vice nez
jednoho vajic¢ka najednou,

e Zeny se zavaznym nedostatkem (velmi nizkymi hladinami) luteiniza¢niho hormonu (LH) a folikuly
stimulujiciho hormonu (FSH). Pfipravek Bemfola se podava spole¢né s IéCivym pfipravkem
obsahujicim LH ke stimulaci dozravani vajicek ve vajecnicich,

e muzi, ktefi trpi hypogonadotropnim hypogonadismem (vzacnym onemocnénim spocivajicim
v hormonalni nedostatecnosti). PFipravek Bemfola se pouzivé spolecné s IéCbou lidskym choriovym
gonadotropinem (hCG) ke stimulaci tvorby spermii.

Bemfola je ,bioekvivalentni* 1&Civy pfipravek. Znamena to, Ze pFipravek Bemfola je obdobou
biologického léCivého pfipravku (oznacovaného rovnéz jako ,referencni léCivy pripravek™), ktery je jiz
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v Evropské unii registrovan. Referenénim lécivym pFipravkem pFipravku Bemfola je GONAL-f. Vice
informaci o bioekvivalentnich Iécivych pFipravcich naleznete v pfislusném dokumentu otazek
a odpoveédi zde.

Jak se pripravek Bemfola pouziva?

Pripravek Bemfola je dostupny ve formé injek¢niho roztoku v pfedplnéném peru. Vydej tohoto IéCivého
pfipravku je vazan na lékarsky predpis a |écba by méla byt zahajena pod dohledem |ékare, ktery ma
zkugenosti s 1écbou poruch plodnosti.

P¥ipravek Bemfola je podavan formou injekce pod kiZi jednou denné. Davka a &etnost podavani
piipravku Bemfola zavisi na divodu jeho pouziti a na reakci pacienta na 1é¢bu. Po podani prvni injekce
si mUze pacient aplikovat injekce sdm nebo s pomoci partnera, pokud je sprdvné motivovan, byl
nalezité proskolen a ma moznost poradit se s odbornikem.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Bemfola pisobi?

Léciva latka v pripravku Bemfola, folitropin alfa, je kopii pfirozeného hormonu FSH. FSH v téle ridi
reprodukéni funkci: u Zen stimuluje dozravani vaji¢ek ve vajeénicich; u muzd tvorbu spermii ve
varlatech.

Dfive byl FSH pouzivany v IéCivych pfipravcich extrahovan z moci. Folitropin alfa v pfipravku Bemfola
se, stejné jako u referencniho pripravku GONAL-f, vyrabi metodou oznacovanou jako ,technologie
rekombinantni DNA": je vytvaren burikami, do kterych byl vioZzen gen (DNA), diky némuz je schopna
produkovat lidsky FSH.

Jaké prinosy pripravku Bemfola byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Bemfola byl porovnavan s pfipravkem GONAL-f v jedné hlavni studii zahrnujici 372 Zen,
které podstupovaly nékterou z metod asistované reprodukce. Hlavnim méritkem Gcinnosti byl pocet
odebranych vajicek.

Ukazalo se, Ze pripravek Bemfola je srovnatelny s referen¢nim pfipravkem GONAL-f. Studie prokazala,
e pripravek Bemfola byl stejné& Gc&inny jako pripravek GONAL-f pfi stimulaci vaje¢nikl b&hem nékteré
z metod asistované reprodukce, protoze pfi pouziti obou pFipravk{ bylo ziskano proimérné 11 vajic¢ek.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Bemfola?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Bemfola (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou reakce v misté vpichu (bolest, zarudnuti, modfina, otok nebo podrazdéni). U zen jsou u vice nez
1 pacientky z 10 pozorovany také ovaridlni cysty (vacky vyplnéné tekutinou ve vajecnicich) a bolest
hlavy. Uplny seznam neZzadoucich G¢ink{ hladenych v souvislosti s pfipravkem Bemfola je uveden

v pribalové informaci.

Ptipravek Bemfola se nesmi pouzivat u osob trpicich precitlivélosti (alergii) na folitropin alfa, FSH, nebo
na kteroukoli jinou slozku pFipravku. Nesmi se pouZivat u pacientl s nadory hypofyzy nebo hypotalamu
nebo s rakovinou prsu, délohy nebo vaje¢nikl. Nesmi se pouzivat, pokud u pacienta neni mozné
dosadhnout U&inné reakce na lé&bu, napt. u pacientek s nefunkénimi vajeéniky nebo pacientl

s nefunkénimi varlaty, nebo u Zen, kterym se ze zdravotnich dlvodd nedoporucuje ot&hotnét. U Zen se
pripravek Bemfola nesmi pouzivat v pfipadech, kdy ma pacientka zvétSené vajecniky nebo cystu, ktera
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je zplsobena jinymi faktory, neZ je syndrom polycystickych ovarii, nebo v pfipadech neobjasné&ného
krvaceni z vaginy. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

U nékterych zen mohou vajecniky na stimulaci zareagovat pfilis silné. Tato reakce se nazyva ,ovarialni
hyperstimulacni syndrom®. Lékaf i pacientky si musi byt této moznosti védomi. Podrobnéjsi informace
jsou uvedeny v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Bemfola schvalen?

Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze v souladu s pozadavky EU pro
bioekvivalentni IéCivé pFipravky bylo prokazano, ze pfipravek Bemfola ma srovnatelny profil kvality,
bezpecnosti a Ucinnost jako pripravek GONAL-f. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné
jako u pripravku GONAL-f pfinosy pfipravku Bemfola prevysSuji zjiSténa rizika. Vybor doporucil, aby
pripravku Bemfola bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Bemfola?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Bemfola byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o pFipravku a pribalové informace pFipravku Bemfola
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.
Dalsi informace o pripravku Bemfola

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Bemfola platné v celé Evropské unii dne
27. breznau 2014.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Bemfola je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSsi
informace o IéCbé pfipravkem Bemfola naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2014.
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