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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Fertavid
follitropinum beta

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Fertavid. Objasfiuje, jakym zplsobem Vyhor pro humanni lé¢ivé pFipravky

(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Fertavid.

Co je Fertavid?

Fertavid je injekc¢ni roztok, ktery obsahuje lécivou latku follitropin beta.

Tento lécivy pripravek je shodny s pripravkem Puregon, ktery je v Evropské unii jiz registrovan.
Vyrobce pfipravku Puregon souhlasil s pouzitim vé&deckych dajd o tomto pFipravku pro p¥ipravek
Fertavid.

K cemu se pripravek Fertavid pouziva?

Pripravek Fertavid se pouziva k 1é¢bé neplodnosti u Zen v téchto pfipadech:

e U zen, které trpi anovulaci (v jejich téle se netvofi vajicka) a nereaguji na Ié¢bu klomifen-citratem
(jinym lékem stimulujicim ovulaci),
e u.zZen, které podstupuji 1é¢bu neplodnosti (nékterou z metod asistované reprodukce, naptiklad

oplodnéni in vitro). Piipravek Fertavid se podava za Gelem stimulace vaje¢nik( k produkci vice nez
jednoho vajicka najednou.

Pripravek Fertavid mize byt pouzit také ke stimulaci produkce spermii u muzd, ktefi trpi
hypogonadotropnim hypogonadismem (vzacnou chorobou nedostatku hormon().
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Vydej pfipravku Fertavid je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Fertavid pouziva?

Lécbu pfipravkem Fertavid by mél provadét Iékar, ktery ma zkusenosti s Ié¢bou neplodnosti. Pfipravek
Fertavid se podava injekéné pod kdZi nebo do svalu. Injekce mohou aplikovat sami pacienti nebo jejich
partnefi. Pfipravek Fertavid vSak mohou podavat pouze lidé, ktefi byli zaskoleni Iékafem a maji
moznost odborné konzultace. Davka a frekvence podani pfipravku Fertavid zavisi na jeho pouziti (viz
vy$e) a pacientové reakci na Ié¢bu. Uplny popis davkovani naleznete v p¥ibalové informaci.

Jak pripravek Fertavid plisobi?

Léciva latka v pripravku Fertavid, follitropin beta, je kopii pfirozené se vyskytujiciho
folikulostimula¢niho hormonu (FSH). FSH v téle reguluje reprodukéni funkci: u zen stimuluje produkci
vaji¢ek, u muzd stimuluje produkci spermii ve varlatech. DFive se FSH pouzivany jako 1ék ziskaval

z moci. Follitropin beta v pfipravku Fertavid se vyrabi metodou oznacovanou jaka ,technologie
rekombinantni DNA": je vytvaren burkou, do které byl vliozen gen (DNA), diky_ némuz je schopna
produkovat lidsky FSH.

Jak byl pripravek Fertavid zkouman?

U Zen, které podstupuji 1éCbu neplodnosti, bylo pouziti pfipravku Fertavid zkoumano na 981
pacientkach. Hlavnimi mé&fitky G&innosti byl pocet ziskanychvajiek a priib&Zna mira ot&hotnéni.
Pripravek Fertavid byl zkouman na 172 zenach bez ovulace (trpicich anovulaci). Bylo méreno, kolik
cykll 1é¢by bude u té&chto Zen potteba k dosazeni ovulace..U muzd byl Géinek pfipravku Fertavid na
produkci spermii zkouman na 49 pacientech. Ve véech studiich byl pfipravek Fertavid srovnavan

s pfirozenym hormonem FSH, ktery byl ziskdn z moci.

Jaky pfinos prFipravku Fertavid byl prokazan v pribéhu studii?

Ve vsech studiich byl pripravek Fertavid stejné Gcinny jako srovnavaci latka. Pripravek Fertavid byl pfi
Ié¢bé neplodnosti (vyvolani ovulace a produkce spermii) stejné Gcinny jako FSH ziskany z moci.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Fertavid?

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky pripravku Fertavid jsou reakce a bolesti v misté vpichu. U 4 % Zen
IéCenych pripravkem Fertavid v klinickych studiich byly zaznamenany priznaky souvisejici se
syndromem hyperstimulace vajeénikd (napf. nevolnost, pFirlstek hmotnosti a prijem). K syndromu
hyperstimulace vajeénikl dochazi, kdyz vaje¢niky nadmé&rné reaguji na Ié¢bu. Lékari i pacientky si
musi byt této moznosti védomi. Uplny seznam nezédoucich u¢inkd hld$enych v souvislosti

s pripravkem Fertavid je uveden v pribalové informaci.

Pripravek Fertavid by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na follitropin beta nebo na
kteroukoli dal&i slozku tohoto pFipravku. Pfipravek Fertavid nesmi uzivat pacienti s nadory vaje¢nikd,
prsou, délohy, varlat, hypofyzy nebo hypotalamu. Nesmi se pouZivat u muzd se selhanim varlat. U Zen
se nesmi pouzivat v pripadé selhani vajeénikd nebo jejich zvétdeni, vyskytu cyst, které nesouvisi se
syndromem polycystickych vaje¢nikl, nebo vaginalniho krvaceni. Upiny seznam omezeni je uveden

v pribalové informaci.

Fertavid
strana 2/3



Na zakladé ceho byl pripravek Fertavid schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Fertavid prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pfripravku Fertavid

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Fertavid platné v celé Evropské unii dne
19. bfezna 2009.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pFipravek Fertavid je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Fertavid naleznete v ptibalové

informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2011.
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