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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Luveris
lutropin alfa

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Luveris. Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt yttrande om att bevilja godk&nnande for férséljning och sina rekommendationer om hur Luveris
ska anvandas.

Vad ar Luveris?

Luveris ar ett lakemedel som innehéller den aktiva substansen lutropin alfa. Det finns som ett pulver
och en véatska som bereds till en injektionsvétska, 16sning och som 18sning i en forfylld
injektionspenna.

Vad anvands Luveris for?

Luveris ges vid fertilitetsbehandling. Det ges tillsammans med follikelstimulerande hormon (FSH) fér
att stimulera aggutvecklingen i &ggstockarna hos vuxna kvinnor med svar brist p& (valdigt laga nivaer
av) luteiniserande hormon (LH) och FSH.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvdnds Luveris?
Behandling med Luveris ska ges av ladkare med erfarenhet av att behandla fertilitetsproblem.

Luveris ges en gang dagligen tillsammans med FSH Patientens svar pa behandlingen kontrolleras for
att se hur aggutvecklingen i dggstocken fortskrider. FSH-doserna justeras i enlighet med svaret och
behandlingen kan fortséatta i upp till fem veckor. Luveris ges genom injektion under huden. Patienter
kan utfora injektionen sjalva forutsatt att de &r motiverade, har fatt tillrackliga instruktioner och har
tillgang till expertrad.
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Om pulvret och vatskan anvands maste de blandas till en 16sning strax fére anvandning. Denna l6sning
kan sedan blandas med ett FSH-preparat i samma spruta. Injektionsflaskorna med pulver och véatska
ar endast for engangsbruk, medan varje cylinderampull innehaller sex doser Luveris.

Hur verkar Luveris?

Den aktiva substansen i Luveris, lutropin alfa, ar en kopia av det naturliga hormonet LH. | kroppen
utléser LH &gglossning (ovulation) under menstruationscykeln. Luveris anvands tillsammans med FSH
som ocksa stimulerar agglossning.

Lutropin alfa framstalls med en metod som kallas rekombinant DNA-teknik, vilket innebéar att det
framstalls av en cell som fatt en gen (DNA) som gor att cellen kan producera humant LH.

Hur har Luveris effekt undersokts?

Luveris taget i kombination med FSH har undersokts i en huvudstudie dar 38 kvinnor med svar brist pa
LH och FSH deltog. Eftersom antalet patienter med detta tillstdnd ar lagt jamfordes inte Luveris med
nagra andra lakemedel. Det viktigaste effektmattet var antalet kvinnor som producerade funktionella
folliklar (agg i &ggstockarna som ar klara for agglossning).

Vilken nytta har Luveris visat vid studierna?

| huvudstudien var det 67 procent av de kvinnor som fick den godkanda dosen Luveris
(75 internationella enheter) i kombination med FSH som producerade funktionella folliklar (sex kvinnor
av nio). Hogre doser gav inte storre effekt &n denna dos.

Vilka ar riskerna med Luveris?

De vanligaste biverkningarna med Luveris (upptrader hos 1-10 patienter av 100) ar reaktioner pa
injektionsstallet (smarta, rodnad, blamarken eller svullnad), huvudvark, illamaende, krakningar,
diarré, smarta och obehagskanslor i buken, backensmarta (smarta i lagre delarna av buken), lindrigt
till mattligt ovariellt hyperstimuleringssyndrom, ovariecysta (att det utvecklas ett vatskefyllt halrum i
aggstocken) och brostsmarta.Ovariellt hyperstimuleringssyndrom kan orsaka illamaende, viktokning
och diarré. Det intraffar nar aggstockarna dverreagerar pa behandling, sarskilt nar lakemedel som
framkallar agglossning har anvants. Forteckningen éver samtliga biverkningar som rapporterats for
Luveris finns i bipacksedeln.

Luveris ska inte ges till personer som kan vara éverkansliga (allergiska) mot LH, FSH eller ndgot annat
innehallsamne. Det far inte ges till kvinnor med tumorer i hypofysen, hypotalamus (en del av hjarnan),
brosten, livmodern eller aggstockarna. Det far inte heller anvandas vid forstorade dggstockar, cystor
som inte beror pa polycystiskt ovariesyndrom och som uppkommit utan kand orsak, eller oférklarlig
vaginal blédning. Férteckningen dver samtliga restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har Luveris godkants?

CHMP fann att fordelarna med Luveris ar storre an riskerna och rekommenderade att Luveris skulle
godkénnas for forsaljning.

Mer information om Luveris

Den 29.november 2000 beviljade EU-kommissionen Merck Serono Europe Limited ett godkannande for
forsaljning av Luveris som galler i hela EU. Godk&nnandet for forsaljning galler utan tidsbegrénsning.
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Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information
om behandling med Luveris finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller ditt apotek.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 04-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000292/human_med_000893.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

