EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/620213/2020
EMEA/H/C/000320

Ovitrelle (choriogonadotropinum alfa)

Pfehled pro pripravek Ovitrelle a pro¢ byl pfipravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Ovitrelle a k cemu se pouziva?

Ovitrelle je Ié¢ivy pFipravek, ktery se pouZiva u Zen, které podstoupily Ié¢bu ke stimulaci vajeénikd, k
vyvolani ovulace (uvolnéni vaji¢ka z vajeénik() a k rozvoji specialni struktury na vaje¢niku (corpus
luteum neboli Zlutého téliska) podporujici otéhotnéni.

MdzZe se pouzivat u Zen, které podstupuji [é¢bu neplodnosti (jako je oplodnéni in vitro), a u zen
s anovulaci (u nichZ se netvofi vajicka) nebo s oligo-ovulaci (u nichz se vajicka tvofi jen zfidka).

Pripravek Ovitrelle obsahuje 1écivou latku choriogonadotropin alfa.

Ve

Jak se pripravek Ovitrelle pouziva?

Vydej pfipravku Ovitrelle je vazan na lékarsky predpis. Lé¢ba by méla byt provadéna pod dohledem
Iékare se zkuSenostmi s IéCbou poruch plodnosti.

PFipravek Ovitrelle se podava injekéné pod kGzZi. Podava se v davce 250 mikrograml 24 aZ 48 hodin
poté, co se ve vajecnicich vytvofily dostatecné zralé folikuly (vajicka pfipravena k ovulaci). U zen
podstupujicich |écbu neplodnosti je to zpravidla 24 az 48 hodin po ukonceni I&éCby ke stimulaci
vaje¢nikl (jako je podavani piipravku obsahujiciho folikuly stimulujici hormon (FSH) nebo lidsky
menopauzalni gonadotropin (hMG)). Injekci mize aplikovat sama Zena nebo jeji partner za
predpokladu, Ze k tomu byli proskoleni a maji pfistup k odborné pomaoci.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Ovitrelle naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Ovitrelle piisobi?

Léciva latka v pripravku Ovitrelle, choriogonadotropin alfa, je kopii pfirozené se vyskytujiciho hormonu
lidského choriového gonadotropinu (hCG), rovnéz znamého jako ,téhotensky hormon", ktery

napomaha udrzeni téhotenstvi. Vzhledem k tomu, Ze se pfipravek Ovitrelle podoba luteinizacnimu
hormonu (LH), pouziva se také k vyvolani ovulace.

Jaké prinosy pripravku Ovitrelle byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Ovitrelle byl zkouman zejména u Zen podstupujicich I1éCbu neplodnosti (1 140 pacientek).
PFipravek Ovitrelle (v ddvce 250 nebo 500 mikrogramd) byl srovnavan s pfirozenym hormonem hCG,
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ktery byl ziskan z modi. U¢innost pfipravku Ovitrelle byla posuzovana podle poétu uvolnénych vajicek.
Dale byla provedena jedna studie u Zen, u kterych nedochazi k ovulaci.

Pripravek Ovitrelle byl pfi vyvolani ovulace stejné ucinny jako hCG v modi, pricemz 250mg davka byla
stejné ucinna jako davka 500mg davka. U Zen s anovulaci doslo k ovulaci u 92 % zen léCenych
pripravkem Ovitrelle.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ovitrelle?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Ovitrelle (které mohou postihnout az 1 Zzenu z 10) jsou
reakce v misté podani injekce, bolest hlavy, zvraceni, nauzea (pocit na zvraceni), bolest bficha,
abdominalni distenze (pocit nadymani) a syndrom hyperstimulace ovarii (vaje¢nik() (napf. pocit na
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zvraceni, prirustek télesné hmotnosti a prujem). Syndrom hyperstimulace ovarii se objevuje tehdy,
kdyZ vajecniky nadmérné reaguji na lécbu, zejména pokud se pouzivaji I&Civé pripravky k vyvolani
ovulace.

PFipravek Ovitrelle se nesmi pouzivat u pacientek s nadory hypotalamu, hypofyzy, vaje¢nikli, délohy
nebo prsu. Pfipravek se nesmi pouzivat v pripadech, kdy neni mozné docilit reakce na IéCbu (napfiklad
pti selhani vajeénik(). Nesmi se pouZivat u zen se zvétdenim vaje¢nikd nebo cystami, které nesouvisi
s polycistickym onemocnénim ovarii, nebo v pfipadé nevysvétlitelného krvaceni z pochvy. Pfipravek
Ovitrelle se rovnéz nesmi pouzivat u pacientek s aktivnim tromboembolickym onemocnénim (problémy
se srazenim krve). Uplny seznam neZadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Ovitrelle je uveden

v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Ovitrelle registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Ovitrelle prevysuji jeho rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Ovitrelle

PFipravku Ovitrelle bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 2. Unora 2001.

Dalsi informace o pripravku Ovitrelle jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ovitrelle

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2020.
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