EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/355697/2019
EMEA/H/C/0023

Cetrotide (cetrorelixum)
Prehled pro pripravek Cetrotide a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Cetrotide a k ¢emu se pouziva?

Pfipravek Cetrotide je |éCivy pripravek, ktery se pouziva k prevenci predcasné ovulace (pred¢asného
uvolnéni vaji¢ek z vajedniku). Podava se zendm, které podstupuji stimulaci vaje¢nikl (Ié¢bu
neplodnosti, pfi které jsou vajecniky stimulovany k produkci vyssiho poctu vajicek).

Pripravek Cetrotide obsahuje 1éCivou latku cetrorelix.

Ve

Jak se pripravek Cetrotide pouziva?

Vydej pfipravku Cetrotide je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél provadét Iékar, ktery ma
zkusSenosti s timto typem |écby neplodnosti.

Pripravek Cetrotide se podava formou podkozni injekce do spodni ¢asti bficha. Doporucena davka je
0,25 mg kazdych 24 hodin, bud rdno, nebo vecer. Lécba zacina obvykle v 5. nebo 6. den stimulace

vaje¢nikll a pokraduje po celou dobu jejich stimulace aZ do veéera pfedchazejiciho dni planovaného

vyvolani ovulace (uvolnéni vajicek) nebo do rana tohoto dne.

Kvali riziku vyskytu zavaZnych alergickych reakci by prvni injekce méla byt podana pod dohledem
|ékaFe a pacientka by méla byt po dobu 30 minut bedlivé sledovana. Dalsi injekce si mGzZe aplikovat
pacientka sama za predpokladu, Ze je poucena o pfiznacich alergické reakce a o postupu v pfipadé, ze
se tyto pfiznaky objevi. Tento IéCivy pfipravek by mél byt aplikovan pomalou injekci, pficemz kazdy
den by pro vpich mélo byt zvoleno jiné misto na bfise.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Cetrotide naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Cetrotide ptisobi?

Léciva latka v pripravku Cetrotide, cetrorelix, blokuje plisobeni hormonu uvolfiujiciho luteinizaéni

hormon (LHRH) v téle. Hormon LHRH fidi produkci a uvolfiovani jiného hormonu zvaného luteinizacni
hormon (LH), jenZ vyvolava uvolnéni vajicek (ovulaci). BEhem |éCby neplodnosti se stimulace
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vaje¢nikll pouziva k tomu, aby vaje¢niky vyprodukovaly vice vaji¢ek. Blokovanim ptsobeni hormonu
LHRH pfipravek Cetrotide zastavi produkci hormonu LH a zabrani tak predcasné ovulaci, tedy
pripadnému uvolnéni vajicek, ktera jsou nezrald a nevhodna k pouziti u urcitych technik, jako je
napfiklad oplodnéni in-vitro.

Jaké prinosy pripravku Cetrotide byly prokazany v priibéhu studii?

Ve tiech hlavnich studiich byl pfi prevenci naristu produkce hormonu LH pFipravek Cetrotide stejné
ucinny jako srovnavaci l1é¢by. Do studii bylo zafazeno 814 Zen a pripravek Cetrotide byl srovnavan s
nosnim sprejem buserelinu a s depotni injekci triptorelinu. Tato Ié¢iva rovnéz plsobi na vylucovani
hormonu LH, ale ptsobi prostfednictvim stimulace produkce hormonu LHRH do takové miry, Ze té&lo
reaguje snizenim tvorby hormonu LH a jejim zastavenim.

Z vysledkd vyplynulo, Ze u 95 az 97 % pacientek, kterym byl podavéan ptipravek Cetrotide, nebylo
zaznamenano prudké zvyseni vyskytu hormonu LH, ve srovnani s 98 % pacientek uzivajicich buserelin
a 97 % pacientek uzivajicich triptorelin. Po ukonceni postupu asistované reprodukce otéhotnélo 23 %
pacientek, kterym byl podavan pfipravek Cetrotide, v porovnani s 32 % pacientek ve srovnavacich
skupinach.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cetrotide?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Cetrotide (které mohou postihnout 1 az 10 pacientek ze
100) jsou mirna az stifedné silnd nadmérna stimulace vaje¢nikt (kterd se vyskytuje jako nezadouci
G¢inek samotného postupu stimulace vaje¢nik) a reakce v misté vpichu injekce, jako napfiklad
zarudnuti, otok a svédéni. V souvislosti s pfipravkem Cetrotide byly hlaSeny nahlé zavazné alergické
reakce, které mohou postihnout 1 az 10 pacientek z 1 000.

Pfipravek Cetrotide nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na jakékoli hormony, které jsou
chemicky podobné hormonu uvolfiujicimu gonadotropin, nebo na télu cizi peptidové hormony (léciva
zaloZzena na hormonech podobna pfipravku Cetrotide). Pfipravek Cetrotide nesmé&ji uzivat téhotné nebo
kojici zeny nebo pacientky se zdvaznym onemocnénim ledvin.

Uplny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku Cetrotide je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Cetrotide registrovan v EU?

Pfipravek Cetrotide je ucinnou alternativou stavajici 1éCby k prevenci pfedcasné ovulace a jeho
nezadouci ucinky jsou zvladatelné. Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy
piipravku Cetrotide prevysuji jeho rizika, a mGze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Cetrotide?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Cetrotide, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Cetrotide pribézné sledovény.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Cetrotide jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Cetrotide
Pripravku Cetrotide bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne
13. dubna 1999.

Dalsi informace o pfipravku Cetrotide jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cetrotide.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2019.
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