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follitropinum alfa

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Ovaleap. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento

pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky pouZiti.
Ucelem tohoto dokumentu neni poskytovat praktické rady o tom, jak pfipravek Ovaleap pouZivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Ovaleap, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je Ovaleap a k ¢emu se pouziva?

Ovaleap je IéCivy pripravek, ktery obsahuje léCivou latku folitropin alfa. Pouziva se k IéCbé téchto
skupin pacientd:

e Zeny, u nichZ nedochazi k dozravani vajicek a které nereaguji na IéCbu klomifen citratem (jinym
I&Civem, které stimuluje vajecniky k dozravani vajicek),

e Zeny, které podstupuji nékterou z metod asistované reprodukce (Ié¢bu neplodnosti), napf.
oplodnéni in vitro. Pfipravek Ovaleap se podava za ucelem stimulace vajeénikl k dozrani vice nez
jednoho vajicka najednou,

e Zeny se zavaznym nedostatkem (velmi nizkymi hladinami) luteinizac¢niho hormonu (LH) a folikuly
stimulujiciho hormonu (FSH). Pfipravek Ovaleap se podava spolu s léCivym pfipravkem
obsahujicim LH ke stimulaci dozravani vaji¢ek ve vajecnicich,

e muzi, ktefi trpi hypogonadotropnim hypogonadismem (vzacnym onemocnénim spocivajicim
v hormonalni nedostatecnosti). PFipravek Ovaleap se pouziva spolec¢né s lidskym choriovym
gonadotropinem (hCG) ke stimulaci tvorby spermii.

Ovaleap je ,bioekvivalentni® 1éCivy pfipravek. To znamena, Ze pripravek Ovaleap je podobny

registrovan, a ze pfipravek Ovaleap obsahuje stejnou IécCivou latku jako referencni IéCivy pFipravek.
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Referen¢nim IéCivym pfipravkem pro pfipravek Ovaleap je GONAL-f. Vice informaci o podobnych
biologickych 1écivych pfipravcich naleznete v pfislusSném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Ovaleap pouziva?

PFipravek Ovaleap je k dispozici je ve formé injekéniho roztoku. Vydej l1éCivého pfipravku je vazan na
|ékafsky predpis a léCbu je tfeba zahajit pod dohledem Iékare, ktery ma zkuSenosti s Ié¢bou poruch
plodnosti.

Pfipravek Ovaleap je podavan formou injekce pod kiizi jednou denné. Davka a ¢etnost podavani
pfipravku Ovaleap zavisi na dlivodu jeho pouZiti a na reakci pacienta na Ié¢bu. Po podani prvni injekce
si mUze pacient aplikovat injekce sam nebo s pomoci partnera, pokud je sprdvné motivovan, byl
nalezité proskolen a ma moznost poradit se s odbornikem.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Ovaleap plsobi?

Léciva latka v pripravku Ovaleap, folitropin alfa, je kopii pfirozeného hormonu FSH. Hormon FSH v téle
Fidi reprodukéni funkci: u Zen stimuluje dozravani vaji¢ek a u muzd tvorbu spermii ve varlatech.

Drive byl FSH pouzivany v IéCivych pfipravcich extrahovan z moci. Folitropin alfa v pfipravku Ovaleap
se, stejné jako u referencniho pripravku GONAL-f, vyrabi metodou oznacovanou jako ,technologie
rekombinantni DNA"“: je vytvaren burikami, do kterych byl viozen gen (DNA), diky némuz je schopna
produkovat lidsky FSH.

Jaké prinosy pripravku Ovaleap byly prokazany v prlibéhu studii?

Pfipravek Ovaleap byl porovnavan s pfipravkem GONAL-f v jedné hlavni studii zahrnujici 299 Zen,
které podstoupily 1é¢bu neplodnosti. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl pocet odebranych oocytl
(nezralych vajicek).

Ukézalo se, ze pFipravek Ovaleap je srovnatelny s referen¢nim pripravkem GONAL-f. Primérny pocet
odebranych oocytd byl 12,2 ve skupiné s pFipravkem Ovaleap v porovnani s 12,0 ve skupiné
s pripravkem GONAL-f.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ovaleap?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Ovaleap (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou reakce v misté vpichu injekce (bolest, zarudnuti, modfina, otok nebo podrazdéni). U Zen jsou

u vice nez 1 pacientky z 10 pozorovany také ovarialni cysty (vacky vyplnéné tekutinou ve vajecnicich)
a bolesti hlavy. Uplny seznam neZzadoucich G¢inkd hladenych v souvislosti s piipravkem Ovaleap je
uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Ovaleap nesméji uZivat osoby s precitlivélosti (alergii) na folitropin alfa, FSH nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku. Nesmi se pouzivat u pacientl s nadory hypofyzy nebo
hypothalamu nebo s rakovinou prsu, délohy nebo vaje¢nik(. Nesmi se pouzivat, pokud u pacienta neni
moZné dosahnout G¢inné reakce na 1éEbu, napt. u pacientek s nefunk&nimi vajeéniky nebo pacientl

s nefunkénimi varlaty, nebo u zen, kterym se ze zdravotnich dlivodd nedoporucuje otéhotnét. U Zen se
pripravek Ovaleap nesmi pouzivat v pfipadech, kdy ma pacientka zvétsené vajecniky nebo cystu na
vajeéniku, kterd je zplsobena jinymi faktory, neZ je syndrom polycystickych ovarii, nebo v pfipadech
neobjasnéného krvaceni z vaginy. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Ovaleap
EMA/562331/2013 strana 2/3


http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

U nékterych Zen mohou vajecniky na stimulaci zareagovat pfiliS silné. To se nazyva ,ovarialni
hyperstimula¢ni syndrom". LékaF i pacientky si musi byt této moznosti védomi.

Na zakladé ceho byl pripravek Ovaleap schvalen?

Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze bylo prokdzano, ze pfipravek
Ovaleap vykazuje profil kvality, bezpecnosti a Ucinnosti srovnatelny s pfipravkem GONAL-f. Vybor
CHMP proto ro, ze stejné jako u pfipravku GONAL-f, pfinosy pfipravku Ovaleap pfevysuji jeho rizika, a
proto doporudil, aby byl schvalen k pouZiti v EU.

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

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Ovaleap byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o piipravku a pribalové informace piipravku Ovaleap
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici a pacienti.

Dalsi informace o pripravku Ovaleap

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Ovaleap platné v celé Evropské unii dne
27. zar 2013.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Ovaleap je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |éCbé pfipravkem Ovaleap naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo kontaktujte svého lékare ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2013.
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