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Ve

Co je pripravek Elonva a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Elonva je hormonalni IéCivy pFipravek pouZivany u zen, které podstupuji 1é¢bu neplodnosti,
ke stimulaci soucasného dozrani vice nez jednoho vajicka ve vajecnicich. Pfipravek se pouziva spolecné
s antagonistou hormonu uvoliujiciho gonadotropiny (jinym typem léciva, které se pouziva k 1écbé
neplodnosti).

Pripravek Elonva v kombinaci s jinym hormonalnim Iécivym pfipravkem zvanym lidsky choriovy
gonadotropin (hCG) se pouziva také k |é¢bé& dospivajicich chlapct ve véku od 14 let, ktefi maji
opozdénou pubertu nebo jsou bez zndmek puberty v dlisledku hypogonadotropniho hypogonadismu.
U dospivajicich chlapcl s timto onemocnénim se nevytvaii dostatek hormont stimulujicich rozvoj
varlat. Varlata proto z{stavaji mald a produkuji jen malé mnoZstvi testosteronu nebo vibec zadny.
Nasledkem toho se znaky puberty objevuji opozdéné nebo zcela chybi a nedochazi k tvorbé spermii,
coz vede k problémim s plodnosti.

Pripravek Elonva obsahuje Iécivou latku korifolitropin alfa.

Jak se pripravek Elonva pouziva?

Vydej pripravku Elonva je vazan na lékarsky predpis. U Zzen by |éCba méla byt zahajena pod dohledem
lékare, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou poruch plodnosti. U dospivajicich chlapcl by 1é¢ba méla byt
zahajena lékafem, ktery ma zkusenosti s IéCbou hypogonadotropniho hypogonadismu, a méla by
probihat pod jeho dohledem.

PFipravek Elonva se podava formou injekce pod k{zi. Po zaskoleni mohou injekci aplikovat sami
pacienti nebo jejich partnefi, rodice Ci oSetfovatelé. Davka a Cetnost podavani pripravku Elonva zavisi
na jeho pouziti a na véku pacienta, jeho télesné hmotnosti a reakci na IéCbu. Vice informaci

o pouzivani pfipravku Elonva naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékare &i
lékarnika.
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Jak pripravek Elonva plsobi?

Léciva latka v pripravku Elonva, korifolitropin alfa, se podoba folikuly stimulujicimu hormonu (FSH),
ktery se prirozené vyskytuje v téle. FSH reguluje reprodukéni funkci v téle: u zen stimuluje rist vaji¢ek
ve vajelnicich a u muzd dozrévani bunék produkujicich testosteron a tvorbu spermii varlaty. U muz{
se podava v kombinaci s hCG, ktery stimuluje tvorbu testosteronu. V korifolitropinu alfa je na FSH
navazan peptid (kratky Fetézec aminokyselin) prodluzujici jeho plsobeni v lidském téle. V disledku
toho jedna davka ptipravku plsobi po dobu sedmi dn{.

Jaké prinosy pripravku Elonva byly prokazany v priibéhu studii?

Stimulace vajecnik

Ve tfech hlavnich studiich, do nichZ bylo zafazeno 3 292 Zen, které vyzadovaly stimulaci vaje¢nikd,
byla l1é¢ba jednorazovou injekci pripravku Elonva stejné ucinna jako 1éCba folitropinem beta (IéCivem
na bazi FSH, které se rovnéz pouziva ke stimulaci vaje¢nikd) poddvanym jednou denné po dobu sedmi
dnd.

Jedna studie zahrnovala zeny s hmotnosti 60 kg a nizsi, kterym byla podavana 100mikrogramova
davka pripravku Elonva, a druha studie zeny s hmotnosti nad 60 kg, kterym byla podavéna
150mikrogramova déavka. Do obou téchto studii byly zafazeny Zzeny ve véku 18 az 36 let. V téchto
studiich byl hlavnim méFitkem Géinnosti primérny poclet vaji¢ek odebranych jednotlivym Zendm po
|éCbé. Ve studii, do které byly zarazeny zeny s hmotnosti nad 60 kg, bylo sledovano jesté dalsi hlavni
méFitko Ucinnosti, jimz byl pocet Uspésnych ¢asnych otéhotnéni.

V prvni studii provedené u Zen s hmotnosti do 60 kg byl primérny pocet vajicek odebranych jedné
Zzené v pripadé Zen IéCenych pfipravkem Elonva 13,3 a v pfipadé zen lécenych folitropinem beta 10,6.

Ve druhé studii provedené u zen s hmotnosti nad 60 kg byl primérny pocet vaji¢ek odebranych jedné
zené v pripadé zen lécenych pripravkem Elonva 13,8 a v pfipadé Zen IéCenych folitropinem beta 12,6.
Otéhotnélo pfiblizné 39 % Zen uzivajicich pfipravek Elonva a 38 % zen |éCenych folitropinem beta.

Treti studie zahrnovala Zeny ve véku od 35 do 42 let s hmotnosti od 50 kg, kterym byla podavana
150mikrogramova davka pripravku Elonva. V této studii byl hlavnim méritkem ucinnosti pocet
Uspésnych Casnych otéhotnéni, pricemz otéhotnélo 24 % zen |éCenych pripravkem Elonva a 27 % zen
I&Cenych folitropinem beta.

Hypogonadotropni hypogonadismus u dospivajicich chlapci

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 17 dospivajicich chlapcl ve véku od 14 let

s hypogonadotropnim hypogonadismem, byl pfipravek Elonva ucinny pfi stimulaci vyvoje varlat
(méreno na zakladé zvétseni objemu varlat), coz je znamkou toho, Ze doslo ke zvyseni poctu bunék
potfebnych k produkci spermii. Po 64 tydnech 1é¢by pripravkem Elonva, z toho 52 tydnd v kombinaci
s hCG, se objem varlat zvétsil priblizné devétkrat, z primérné hodnoty 1,4 ml na primérnou hodnotu
12,9 ml. Doplné&ni hCG dale vedlo k rozvoji znakd puberty, jako je ochlupeni ohanbi a t&lesny vzrist.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Elonva?

U Zen jsou nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Elonva (které mohou postihnout az 1 osobu

z 10) bolesti hlavy, nauzea (pocit na zvraceni), Unava, bolest ¢i nepfijemny pocit v oblasti panve,
citlivost prsi a syndrom nadmérné stimulace vaje¢niki. K syndromu nadmérné stimulace vajeénikQ
dochdzi tehdy, kdy? vajeéniky nadmérné reaguji na 1é¢bu, coz zplsobuje otok a bolest v oblasti bficha,
nauzeu a prajem.
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U dospivajicich chlapcl jsou nejc¢astéjsimi nezadoucimi ucinky pripravku Elonva (které mohou
postihnout az 1 osobu z 10) zvraceni, navaly horka a bolest v misté vpichu.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd pripravku Elonva je uveden v piibalové informaci.

PFipravek Elonva se nesmi pouZivat u pacientt s nddorovym onemocnénim vajeénikl, prsou, délohy,
hypofyzy (Zladzy, kterad se nachazi na spodni strané mozku a produkuje FSH) nebo hypotalamu (¢asti
mozku). PFipravek se nesmi pouzivat ani u zen s neobvyklym (nemenstrua¢nim) vaginalnim krvacenim
bez znamé pficiny, s myomy nebo s malformacemi délohy, které by branily téhotenstvi, s primarnim
selhdnim vajec¢nik{, se zvétdenymi vajeéniky & cystami na vajeénicich nebo u Zen s rizikovymi faktory
pro syndrom nadmérné stimulace vaje¢nikd, jako je syndrom polycystickych vajeénikd. Uplny seznam
omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Elonva registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Elonva prevysuji jeho rizika,
a mlze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Elonva?

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

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Elonva pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Elonva jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Elonva

Pripravku Elonva bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 25. ledna 2010.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2022.
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