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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zprdavy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lekarnika. Blizsi
informace o tom, na zaklade ¢eho Vybor pro humanni lécivé pripravky sva doporucent
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucdsti zpravy EPAR).

Co je Puregon?
Puregon je prasek a rozpoustédlo pro pripravu injek¢éniho roztoku. Je rovnéz k dispozici jako injekcni
roztok v lahvi¢ce nebo zasobni vlozce. Pripravek Puregon obsahuje 1é¢ivou latku follitropin beta.

Na co se piipravek Puregon pouziva?

Ptipravek Puregon se pouziva k 1écbé neplodnosti u Zen v nasledujicich situacich:

e u zen, které trpi anovulaci (v jejich téle se netvori vaji¢ka) a nereaguji na 1é¢bu klomifencitratem
(jinym Iékem stimulujicim ovulaci),

e podstupuje-li Zena 1é¢bu neplodnosti (nékterou z metod asistované reprodukce, napiiklad
oplodnénim in vitro). Piipravek Puregon je podévan pro stimulaci vaje¢nikt k produkei vice nez
jednoho vajicka ve stejné dobé.

Ptipravek Puregon mize byt také pouzit ke stimulaci produkce spermii u muza, ktefti trpi

hypogonadotropnim hypogonadismem (vzacné onemocnéni spocivajici v hormonalni nedostate¢nosti).

Pripravek Puregon je dostupny pouze na lé¢kaisky predpis.

Jak se pripravek Puregon pouziva?

Lécba pripravkem Puregon by méla byt provadéna Ié¢katem, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou problému

s plodnosti. Pfipravek Puregon se podava ,,subkutanni“ (podkozni) injekci nebo do svalu. Prasek by se
mél smichat s pfilozenym rozpoustédlem bezprostiedné pted pouzitim. Injekce mohou aplikovat sami
pacienti nebo jejich partnefi. Samostatna aplikace ptipravku Puregon by méla byt provadéna jen
osobami, které jsou vySkoleny lékafem a maji pfistup k radé odbornika. Davka a cetnost podavani
piipravku Puregon zavisi na jeho pouZiti (viz vy$e) a pacientové reakci na 1é¢bu. Uplny popis
davkovani naleznete v ptibalovych informacich.

Jak pripravek Puregon pisobi?

Léciva latka v piripravku Puregon, follitropin beta, je kopii pfirozené€ se vyskytujiciho hormonu
stimulujiciho folikuly (hormonu FSH). Tento hormon reguluje v téle reprodukéni funkce: u Zen
stimuluje produkei vaji¢ek a u muz podnécuje produkei spermii ve varlatech. Dtive se hormon FSH
pouzivany jako 1€k ziskaval z mo¢i. Follitropin beta v ptipravku Puregon se vyrabi metodou
oznacovanou jako ,,technologie rekombinantni DNA®“: je vytvaien buiikou, do které byl vlozen gen
(DNA), diky némuz je schopna produkovat lidsky hormon FSH.
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Jak byl ptipravek Puregon zkouman?

U zen, které podstupuji 1é¢bu neplodnosti, bylo pouziti pfipravku Puregon zkoumano na 981
pacientkach. Hlavnimi méfitky uc¢innosti byl pocet ziskanych vaji¢ek a pribézna mira otéhotnéni.
Pripravek Puregon byl zkouman na 172 zenach bez ovulace (trpicich anovulaci), pficemz bylo méfeno,
kolik cykld 1é¢by bude u téchto Zen potieba k dosazeni ovulace. U muzi bylo na 49 pacientech
zkoumano, zda pfipravek Puregon ovlivituje produkci spermii. Ve vSech studiich byl ptipravek
Puregon srovnédvan s ptirozenym hormonem FSH, ktery byl ziskdvan z moci.

Jaky prinos pripravku Puregon byl prokazan v priibéhu studii?

Ptipravek Puregon byl ve vSech studiich stejné ti€inny jako srovnavaci 1€k. Ptipravek Puregon byl pfi
lécbé neplodnosti - vyvolani ovulace a produkce spermii - stejné u¢inny jako hormon FSH ziskany

Z moci.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Puregon?

Mezi nejbéznéjsi zaznamenané vedlejsi ucinky patii reakce a bolesti v misté vpichu. U 4 % Zen
1é¢enych pripravkem Puregon v klinickych studiich byly zaznamenany ptiznaky souvisejici se
syndromem hyperstimulace vajecnika (napiiklad nevolnost, ptirGstek hmotnosti a prijem).

K syndromu hyperstimulace vajecnikl dochazi tehdy, pokud vajecniky piehnané reaguji na 1écbu.
Lékati i pacientky si musi byt této moznosti védomi. Uplny seznam vedlejsich u¢inka hlagenych

v souvislosti s pfipravkem Puregon je uveden v pifibalovych informacich.

Ptipravek Puregon by nemély uzivat osoby s moznou ptecitlivélosti (alergii) na follitropin beta nebo
na kteroukoli jinou slozku piipravku. Piipravek Puregon nesméji uzivat pacientky a pacienti s nadory
vajecnikd, prsou, délohy, varlat, hypofyzy nebo hypotalamu. Nesmi se pouzivat u muzi se selhanim
varlat. U Zen se nesmi pouzivat v piipadé selhani nebo zvétSeni vajecnikd, vyskytu cyst, které
nesouviseji se syndromem polycystickych vajeénikil, nebo v piipadé vaginalniho krvaceni. Uplny
seznam omezeni je uveden v ptibalovych informacich.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Puregon schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) rozhodl, Ze ptinosy ptipravku Puregon u Zen v ramci
1é¢by neplodnosti a u muzt v ramci 1é¢by poruchy tvorby spermatu zapti¢inéné hypogonadotropnim
hypogonadismem pievysuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby piipravku Puregon bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o piipravku Puregon:
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci ptipravku Puregon platné v celé Evropské unii dne 3.
kvétna 1996. Drzitelem rozhodnuti o registraci je spolecnost N.V. Organon. Registrace byla obnovena
dne 3. kvétna 2001 a dne 3. kvétna 2006.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Puregon je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2009.
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