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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veirejnost

Orgalutran
ganirelixum

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

Co je Orgalutran?

Orgalutran je injek¢ni roztok v predplnéné stfikacce. Kazda stfikacka obsahuje 0,25 mg Iécivé latky
ganirelix.

Na co se pripravek Orgalutran pouziva?

Pripravek Orgalutran se pouziva k prevenci predcasné ovulace (pred¢asného uvolnéni vajicek z
vaje¢niku) u Zen lé¢enych na neplodnost, které podstupuji ovaridini stimulaci (stimulaci vaje¢nik{ k
produkci vyssiho poctu vajicek). Pfi pfedcasné ovulaci uvolnuji vajecniky vajicka, ktera mohou byt
nezrald a nevhodna pro pouZiti u technik, jako je oplodnéni in-vitro.

Tento lék je dostupny pouze na Iékafsky predpis.
Jak se pripravek Orgalutran pouziva?

Lécba pripravkem Orgalutran by méla byt provadéna Iékafem, ktery ma zkusenosti s timto typem
IéCby neplodnosti.

PFipravek Orgalutran se podava v jedné 0,25mg podkozni injekci jednou denné. LéCba by méla byt
zapolata 5. nebo 6. den po zahajeni stimulace vaje¢nikd hormonem stimulujicim folikuly (FSH) nebo
korifolitropinem alfa (modifikovanym FSH). Stanoveni dne, kdy by méla byt 1é¢ba zahajena, zavisi na
tom, jak dobre vajecniky reaguji na stimulaci. LéCba pripravkem Orgalutran by méla pokracovat az do
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dne, kdy bude mit pacientka dostatek velkych folikull (vaek( ve vajeéniku, v nichZ jsou uloZena
vajicka).
Pfipravek Orgalutran se podava pokud mozno do stehna. Injekce mize aplikovat sama pacientka nebo

jeji partner za predpokladu, ze k tomu byli nalezité proskoleni a maji moznost porady s odbornikem.
Dalsi informace o tom, jak pouzivat pfipravek Orgalutran, jsou uvedeny v pfibalovych informacich.

Jak pFipravek Orgalutran pisobi?

Léciva latka pripravku Orgalutran, ganirelix, blokuje receptory pfirozeného hormonu zvaného hormon
uvolnujici gonadotropiny (GnRH). GnRH Fidi vylucovani jiného hormonu zvaného luteinizacni hormon
(LH), jenz vyvolava ovulaci (uvolnéni vajicek béhem menstruacniho cyklu). Béhem IéCby neplodnosti
se stimulace vajeénik( obvykle pouziva k tomu, aby vaje¢niky vyprodukovaly vice nez jedno vaji¢ko.
Po nékolika dnech se k vyvolani ovulace podava hormon zvany lidsky choriovy gonadotropin (hCG) a
poté se vajicka odeberou. Tim, Ze pfipravek Orgalutran blokuje Gc¢inek GnRH, zastavi produkci LH, a
tak zabrani predcasné ovulaci.

Jak byl pripravek Orgalutran zkouman?

Schopnost ptipravku Orgalutran pdsobit preventivné na pfedéasnou ovulaci byla zkoumana ve tfech
hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 1 335 Zen. Pfipravek Orgalutran byl srovnavan

s buserelinem, leuprorelinem a triptorelinem (agonisty GnRH: jinou skupinou 1ék{ pouzivanych

k prevenci predéasné ovulace, které pUsobi tak, ze stimuluji receptor GnRH aZ do té miry, Ze télo
prestane vytvaret LH). Hlavnimi mérfitky Gcinnosti byl pocet vajicek, ktera mohla byt odebrana, a pocet
zen, které otéhotnély.

Jaky pfinos pFipravku Orgalutran byl prokazan v priibéhu studii?

Po 1é&bé pripravkem Orgalutran se primérny pocet vaji¢ek, kterd mohla byt odebrana, pohyboval
v rozmezi 7,9 az 11,6 na Zenu. Otéhotnélo 20 az 31 % Zen. Celkové byly hodnoty pro agonisty GnRH o
neéco vyssi.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Orgalutran?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi Ucinky pripravku Orgalutran (zaznamenané u vice nez 1 pacientky z 10)
hlasené v ramci studii patfi kozni reakce v misté vpichu injekce, zejména zarudnuti s otokem nebo bez
n&j. Uplny seznam vedlejsich u¢inkd hldenych v souvislosti s pfipravkem Orgalutran je uveden

v pribalovych informacich.

Pfipravek Orgalutran by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na ganirelix nebo na
kteroukoli jinou slozku pfipravku, na GnRH nebo na jiné analogy GnRH (léky, které maji obdobnou
strukturu jako GnRH a upravuji aktivitu GnRH v téle). Dale jej nesmi uzivat téhotné a kojici Zeny ani
7eny se stfedné tézkym nebo tézkym onemocnénim ledvin nebo jater. Upiny seznam omezeni je
uveden v pribalovych informacich.

Vajecniky nékdy mohou na stimulaci zareagovat pfilis silné. Tato reakce se nazyva ,syndrom
hyperstimulace vajeénik(". Lékafi i pacientky si musi byt této moznosti védomi.

Na zakladé ceho byl pripravek Orgalutran schvalen?

Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Orgalutran prevysuji jeho
rizika, a proto doporudil, aby pfipravku Orgalutran bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Dalsi informace o pripravku Orgalutran:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Orgalutran platné v celé Evropské unii
spolec¢nosti N.V. Organon dne 17. kvétna 2000. Registrace je platna po neomezenou dobu.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Orgalutran je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o Ié¢bé pFipravkem Orgalutran naleznete v pfibalovych
informacich (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2011.
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