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Kokkuvote uldsusele

Bemfola
alfafollitropiin

See on ravimi Bemfola Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada muigiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Bemfola kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Bemfola kasutamise praktilisi nGuandeid, lugege pakendi infolehte v6i p66rduge oma arsti
voi apteekri poole.

Mis on Bemfola ja milleks seda kasutatakse?

Bemfola on ravim, mis sisaldab toimeainena alfafollitropiini. Seda kasutatakse jargmistel
patsiendirithmadel.

e Naised, kellel ei eraldu munarakke ja kelle ravi klomifeentsitraadiga (samuti ovulatsiooni
stimuleeriv ravim) ei ole andnud tulemusi

e Viljatusravi saavad naised (tehisviljastamine, naiteks katseklaasiviljastamine). Bemfolat
manustatakse munasarjade stimuleerimiseks, et nendest vabaneks korraga mitu munarakku.

e Naised, kelle organismis tekib luteiniseerivat hormooni (lutropiini, LH) ja folliikuleid stimuleerivat
hormooni (FSH) vaga vahe. Bemfolat kasutatakse koos luteiniseerivat hormooni sisaldava
ravimiga, et stimuleerida munarakkude kipsemist munasarjades.

e Mehed, kellel on hiipogonadotroopne hiipogonadism (hormoonpuudulikkusest tingitud haruldane
haigus). Bemfolat kasutatakse seemnerakkude tekke stimuleerimiseks koos inimese
kooriongonadotropiiniga (hCG).

Bemfola on bioloogiliselt sarnane ravim. See tahendab, et Bemfola sarnaneb bioloogilise ravimiga
(vordlusravim), millel juba on Euroopa Liidus muudgiluba. Bemfola vérdlusravim on GONAL-f.
Bioloogiliselt sarnase ravimite lisateave on teabedokumendis siin.
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Kuidas Bemfolat kasutatakse?

Bemfola on eeltaidetud pensistlas turustatav sistelahus. Bemfola on retseptiravim ja ravi peab
alustama ainult viljakusprobleemide ravis kogenud arsti jarelevalve all.

Bemfolat manustatakse nahaaluse sustina tks kord 66paevas. Bemfola annus ja manustamissagedus
sOltuvad sellest, milleks ravimit kasutatakse, ja patsiendi ravivastusest. Parast esimest sisti voivad
patsient vdi tema partner ravimit ise sistida, kui nad seda soovivad ja on saanud vastava valjadppe
ning kui neil on vdimalik asjatundjalt ndu kisida.

Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
Kuidas Bemfola toimib?

Bemfola toimeaine alfafollitropiin on loodusliku folliikuleid stimuleeriva hormooni (FHS) tehisvariant.
Organismis reguleerib FSH reproduktiivfunktsiooni: naistel stimuleerib FSH munasarjades
munarakkude eraldumist ja meestel munandites seemnerakkude teket.

Varem eraldati ravimina kasutatav FSH uriinist. Bemfolas (nagu ka vérdlusravimis GONAL-f) sisalduvat
alfafollitropiini valmistatakse rekombinant-DNA tehnika abil: seda toodavad rakud, millesse on viidud
inimese FSH teket vbimaldav geen (DNA).

Milles seisneb uuringute pdhjal Bemfola kasulikkus?

Bemfolat vorreldi ravimiga GONAL-f Uhes pdhiuuringus, kus osales 372 viljatusravi saavat naist.
Ravimi efektiivsuse pdhinéitaja oli eraldunud munarakkude arv.

Uuringus tdestati Bemfola v6rreldavus vordlusravimiga GONAL-f. Uuringus oli Bemfola munasarjadest
munarakkude eraldumise stimuleerimisel viljatusravi ajal sama efektiivne kui GONAL-f: mdlema
ravimiga eraldus keskmiselt 11 munarakku.

Mis riskid Bemfolaga kaasnevad?

Bemfola kdige sagedamad kodrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on slUstekoha
reaktsioon (valu, punetus, verevalum, turse vai arritus). Naistel on esinenud munasarjatsustid
(vedelikukogumid munasarjas) ja peavalu enam kui 1 patsiendil 10st. Bemfola kohta teatatud
kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Bemfolat ei tohi kasutada patsiendid, kes v@ivad olla alfafollitropiini, FSH v&i selle ravimi mis tahes
muu koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised). Ravimit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on
hupofudsi (ajuripatsi) vbi hupotalamuse kasvaja v6i rinna-, emaka- vdi munasarjavadhk. Seda ei tohi
kasutada ka juhul, kui patsiendil ei saa tekkida ravivastust, néiteks kui munasarjad véi munandid ei
toimi voi kui rasestuda ei tohi meditsiinilistel pdhjustel. Naised ei tohi Bemfolat kasutada laienenud
munasarjade voi sellise tsusti korral, mis ei ole tingitud munasarjade polutsustilisest haigusest, ega
tupeverejooksu korral. Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Monikord vdivad munasarjad reageerida stimulatsioonile liiga tugevasti (munasarja hiperstimulatsiooni
stindroom). Arstid ja patsiendid peavad seda riski teadma. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.

Miks Bemfola heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele bioloogiliselt sarnaste ravimite
kohta on tdendatud Bemfola vorreldav kvaliteedi-, ohutus- ja efektiivsusprofiil ravimi GONAL-f
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profiiliga. Seetdttu on inimravimite komitee arvamusel, et nagu ka vordlusravimi GONAL-f korral,
uletab ravimi Bemfola kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda Bemfola muugiloa.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Bemfola ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Bemfola vdimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Bemfola omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.

Muu teave Bemfola kohta

Euroopa Komisjon andis muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 27. marts 2014.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Bemfola kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui

vajate Bemfolaga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa
avaliku hindamisaruande osa) vdi pédrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 03-2014.
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