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Fertavid
follitropin beta

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurdéringsrapport (EPAR) for Fertavid.

Det forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMR) vurderede laeegemidlet og naede
frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfaringatilladelse og til sine anbefalinger om
anvendelsesbetingelserne for Fertavid.

Hvad er Fertavid?

Fertavid er en injektionsveeske, der indeholaerdet aktive stof follitropin beta.

Leegemidlet er identisk med Puregon, som allerede er godkendt i Den Europaeiske Union (EU).
Virksomheden, som fremstiller Puregan, har givet tilladelse til, at dets videnskabelige oplysninger ma
anvendes for Fertavid.

Hvad anvendes Fer:tavid til?

Fertavid anvendes til aehandling af kvindelig infertilitet i folgende situationer:

e Kvinder, der ¢r anovulatoriske (ikke producerer seg) og ikke reagerer pa behandling med
clomifencitrati(et andet leegemiddel, der stimulerer seglgsning).

e Kvinger,»del modtager fertilitetsbehandling (kunstig befrugtning sdsom in vitro-befrugtning).
Fertayid indgives for at stimulere aseggestokkene til at producere mere end ét aeg ad gangen.
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Fertavid kan ogsa anvendes til at stimulere ssedproduktionen hos maend med hypogonadotrop
hypogonadisme (en sjeelden hormondefektsygdom).

Fertavid udleveres kun efter recept.

Hvordan anvendes Fertavid?

Behandling med Fertavid skal foretages af en leege med erfaring i behandling af fertilitetsproblemer.
Fertavid gives som en injektion under huden eller i en muskel. Patienten eller dennes partner kan give
injektionerne. Fertavid bgr kun gives af personer, som er blevet instrueret af en laege og har adgang til
ekspertradgivning. Dosis og indgivelseshyppighed af Fertavid afheenger af brugen (se ovenfor) og
patientens reaktion p& behandlingen. En fuldsteendig beskrivelse af doseringen fremgar af
indlaegssedlen.

Hvordan virker Fertavid?

Det aktive stof i Fertavid, follitropin beta, er en kopi af det naturlige hormon FSri, (feilikelstimulerende
hormon). | kroppen regulerer FSH forplantningsevnen: Hos kvinder stimulerer det produktionen af seg,
og hos meend stimulerer det produktionen af seed i testiklerne. Tidligere blev FSH udvundet af urin til
brug som lsegemiddel. Follitropin beta i Fertavid produceres ved hjeelp“af en metode kaldet
"rekombinant DNA-teknologi". Det produceres af en celle, der har féet'iridsat et gen (DNA), som
seetter den i stand til at producere humant FSH.

Hvordan blev Fertavid undersggt?

Anvendelsen af Fertavid til kvinder i fertilitetsbehandling €r blevet undersggt hos 981 patienter. Det
primeere effektmal var det antal eeg, der kunne udtages, og frekvensen af igangveerende graviditeter.
Fertavid blev undersggt hos 172 anovulatoriske Kvinder, hvor man malte, hvor mange
behandlingscyklusser der skulle til, for at diss="kvinder fik seglgsning. Hos maend blev Fertavid
undersggt for at méle effekten pa saedprodukiionen hos 49 patienter. | alle undersggelserne blev
Fertavid sammenlignet med det natufiige FSH-hormon, der blev udvundet af urin.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Fertavid?

I alle undersggelserne vartertavid lige sa effektivt som sammenligningsstoffet. Som
fertilitetsbehandling vai Fertavid lige sa effektivt som FSH fra urin og lige s& effektivt til at fremkalde
eeglgsning og stimuiere seedproduktion.

Hvilken risiXo er der forbundet med Fertavid?

De hyprigste bivirkninger ved Fertavid er en reaktion eller smerter ved injektionsstedet. Hos 4 % af de
kvinder, cer fik behandling med Fertavid i kliniske undersggelser, er der indberettet tegn og
syniptgmer pa ovarielt hyperstimulationssyndrom (f.eks. kvalme, vaegtagning og diarré). Ovarielt
hyperstimulationssyndrom opstar, nar seggestokkene overreagerer pa behandlingen. Bade laeger og
patienter skal vaere opmeaerksomme pa denne mulighed. Den fuldstaendige liste over de indberettede
bivirkninger ved Fertavid fremgar af indleegssedlen.

Fertavid ma ikke anvendes af personer, der kan vaere overfglsomme (allergiske) over for follitropin
beta eller et eller flere af de gvrige indholdsstoffer. Fertavid ma ikke anvendes til patienter med
svulster i eeggestokkene, brystet, livmoderen, testiklerne, hypofysen eller hypothalamus. Det ma ikke
anvendes til meend med testikelinsufficiens. Det ma ikke anvendes til kvinder med ovarieinsufficiens,
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forstgrrede seggestokke eller cyster pa aggestokkene, der ikke skyldes polycystisk ovariesyndrom eller
vaginal blgdning. Den fuldsteendige liste over begreensningerne fremgar af indleegssedlen.

Hvorfor blev Fertavid godkendt?

CHMP besluttede, at fordelene ved Fertavid er stgrre end risiciene, og anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse for Fertavid.

Andre oplysninger om Fertavid:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Fertavid den 19. marts 2009.

Den fuldstaendige EPAR for Fertavid findes pa agenturets websted: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Fertavid, kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del atidenne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfert i 12-2011.
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