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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veirejnost

Luveris
lutropinum alfa

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Luveris. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Luveris.

Co je Luveris?

Luveris je 1éCivy pripravek, ktery obsahuje |éCivou latku lutropin alfa. Je dostupny ve formé prasku a
rozpoustédla pro pripravu injekéniho roztoku a ve formé injekéniho roztoku v predplnéném peru.

Na co se pripravek Luveris pouziva?

PFipravek Luveris se pouziva k IéCbé poruch plodnosti. Pouziva se v kombinaci s folikuly stimulujicim
hormonem (FSH) ke stimulaci vyvoje vajicek ve vajecnicich u dospélych Zen trpicich zavaznym
nedostatkem (velmi nizkymi hladinami) luteinizacniho hormonu (LH) a FSH.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Luveris pouziva?

Lécba pripravkem Luveris by méla byt provadéna |ékafem se zkuSenostmi s IéCbou poruch plodnosti.

PFipravek Luveris se podava jednou denné spolecné s FSH. Odpovéd' pacientky na léCbu je sledovana
za ucelem kontroly toho, jak postupuje vyvoj vajicek ve vaje¢niku. Davky FSH se upravuji podle této
odpovédi, pricemz |é¢ba mize pokracovat az po dobu péti tydnd. Pripravek Luveris se podava injekéné
pod k{Zi. Pacientka si muUze injekci podavat sama za predpokladu, Ze tuto moznost upfednostfiuje,
byla nalezité proskolena a ma moznost poradit se s odbornikem.

Pokud se pouziva prasek a rozpoustédlo, mély by byt smichany az bezprostfedné pred pouzitim.
Vysledny roztok mlze byt dale smichan s FSH ve stejné injekéni stiikacce. Jedna injekéni lahvicka
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prasku a rozpoustédla je urcena vzdy k jedinému pouZziti, avSak kazda zasobni vloZzka obsahuje Sest
davek pripravku Luveris.

Jak prFipravek Luveris ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Luveris, lutropin alfa, je kopii pfirozeného hormonu LH. V téle LH béhem
menstruacniho cyklu vyvolava uvolfiovani vajicek (ovulaci). FSH, ktery se pouziva spolecné
s pripravkem Luveris, rovnéz stimuluje ovulaci.

Lutropin alfa se vyrabi metodou oznacovanou jako ,technologie rekombinantni DNA": je vytvaren
bunkou, do které byl vioZzen gen (DNA), diky némuz je schopna produkovat lidsky LH.

Jak byl pripravek Luveris zkouman?

Pripravek Luveris podavany spolu s FSH byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 38
zen se zavaznym nedostatkem LH a FSH. Jelikoz pocet pacientek s timto onemocnénim je nizky,
pripravek Luveris nebyl srovnavan s zadnym jinym léCivym pfipravkem. Hlavnim méfitkem Gcinnosti
byl pocet Zen, v jejichz téle se vytvarely funkéni folikuly (vajicka ve vajecnicich, ktera jsou pfipravena
k uvolnéni).

Jaky pfinos pripravku Luveris byl prokazan v pribéhu studii?

V hlavni studii vytvarelo funkcni folikuly celkem 67 % Zen (6 zen z 9), kterym byla podavana schvalena
davka pripravku Luveris (75 mezinarodnich jednotek) spolu s FSH. Vyssi davky nebyly Uc¢innéjsi nez
tato podavana davka.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Luveris?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi Ucinky pripravku Luveris (zaznamenané u 1 az 10 pacientek ze 100) patfi
reakce v misté vpichu (bolest, zarudnuti, modfiny nebo otok), bolesti hlavy, nauzea (pocit nevolnosti),
zvraceni, prjem, bolesti bficha a nepfijemné pocity v bfige, bolesti podbfisku, mirny az stfedné
zavazny syndrom ovarialni hyperstimulace, ovarialni cysty (tvorba dutin naplnénych tekutinou na
vajecnicich) a bolesti prsou. Syndrom ovarialni hyperstimulace se vyskytuje tehdy, kdyz vaje¢niky
nadmé&rné reaguji na Ié¢bu, zvlasté po podani 1ékd spoustéjicich ovulaci, a mize vést k vyskytu
nauzey, prirlstku hmotnosti a prjmu. Uplny seznam vedlejsich G&inkd hld$enych v souvislosti

s pripravkem Luveris je uveden v pfibalové informaci.

Pfipravek Luveris by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na LH, FSH nebo na
kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pfipravku. Pripravek nesméji uzivat zeny s nadory hypofyzy, hypotalamu
(Casti mozku), prsu, délohy nebo vajecniku. Pfipravek rovnéz nesmi byt uzivan v pfipadé zvétSeni
vaje¢nik nebo vyskytu cyst, které nejsou zplsobeny polycystickym onemocnénim vaje¢nikd a u nichz
nebyla zjisténa pricina, a dale v pripadé neobjasnéného krvaceni z pochvy. Uplny seznam omezeni je
uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Luveris schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Luveris prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.
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Dalsi informace o pripravku Luveris

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Luveris platné v celé Evropské unii
spolec¢nosti Merck Serono Europe Limited dne 29. listopadu 2000. Registrace je platna po neomezenou
dobu.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Luveris je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o |éCbé pripravkem Luveris naleznete v pribalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2011.
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