EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/355697/2019
EMEA/H/C/0023

Cetrotide (tsetroreliks)
Ulevaade ravimist Cetrotide ja ELis migiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Cetrotide ja milleks seda kasutatakse?

Cetrotidet kasutatakse enneaegse ovulatsiooni (munaraku varane eraldumine munasarjast)
ennetamiseks. Cetrotidet manustatakse naistele, kes saavad munasarjastimulatsiooni (viljatusravi,
mille korral stimuleeritakse munasarju eraldama rohkem munarakke).

Ravim sisaldab toimeainena tsetroreliksi.

Kuidas Cetrotidet kasutatakse?

Cetrotide on retseptiravim ja ravi peab teostama seda tlipi viljatusravi kogemusega arst.

Cetrotidet manustatakse nahaaluse siistena alakdhtu. Soovitatav annus on 0,25 mg iga 24 tunni
tagant, kas hommikul vdi dhtul. Ravi algab tavaliselt munasarjastimulatsiooni 5. voi 6. paeval ning
jatkub kogu munasarjastimulatsiooni valtel kuni kavandatud tekitatava ovulatsiooni (munarakkude
munasarjast eraldumise) paeva eeldhtu voi hommikuni.

Raskete allergiareaktsioonide riski tottu tuleb esimene slist teha arsti juuresolekul ja seejarel patsienti
hoolikalt jalgida 30 minuti jooksul. Jargmisi sliste v8ib patsient teha ise, kui ta teab allergilise
reaktsiooni simptomeid ja mida nende esinemise korral teha. Ravimit tuleb slistida iga paev aeglaselt
kohu eri piirkonda.

Lisateavet Cetrotide kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kuidas Cetrotide toimib?

Cetrotide toimeaine tsetroreliks blokeerib organismi loodusliku hormooni - luteiniseerivat hormooni
vabastava hormooni (LHRH) - toime. LHRH reguleerib teise hormooni, luteiniseeriva hormooni (LH)
tekkimist ja vabanemist, mis péhjustab ovulatsiooni. Viljatusravi ajal stimuleeritakse munasarju
eraldama rohkem munarakke. LHRH toimet blokeerides takistab Cetrotide LH teket ning ennetab
niiviisi enneaegset ovulatsiooni, millega voib kaasneda ebakiipsete ja tehisviljastamiseks (IVF)
sobimatute munarakkude eraldumine.
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Milles seisneb uuringute pohjal Cetrotide kasulikkus?

Cetrotide oli kolmes pohiuuringus LH tekke jarsu suurenemise takistamisel sama efektiivne kui
vordlusravimid. Uuringutes osales 814 naist ja neis vorreldi Cetrotidet busereliini ninapihuse ja
triptoreliini depoostistega. Mélemad ravimid mdjutavad samuti LH teket, kuid tlestimuleerivad LHRH
teket, nii et LH teke vaheneb, kuni organismis LH-d enam ei teki.

Patsiente, kellel LH teke jarsult ei suurenenud, oli Cetrotide uuringuriihmas 95-97%, busereliini
riihmas 98% ja triptoreliini rithmas 97%. Parast viljatusravi I6petamist rasestus Cetrotidet saanud
naistest 23% ja vordlusrihmades 32%.

Mis riskid Cetrotidega kaasnevad?

Cetrotide kdige sagedamad kdrvalndhud (vOivad esineda 1-10 patsiendil 100st) on kerge voi
moddukas munasarjade Ulestimulatsioon (vGib esineda munasarjastimulatsiooni kdrvalnahuna) ja
sistekoha reaktsioonid, naiteks punetus, turse ja siigelus. Cetrotidega on teatatud akilistest rasketest
allergilistest reaktsioonidest, mis vdivad esineda 1-10 patsiendil 1000st.

Cetrotidet ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla gonadotropiini vabastava hormooni sarnase
struktuuriga mis tahes hormoonide voi véliste peptiidhormoonide (Cetrotidega sarnased
hormoonravimid) suhtes ulitundlikud (allergilised). Cetrotidet ei tohi kasutada rasedad ega imetavad
naised ega raske neeruhaigusega patsiendid.

Cetrotide kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Cetrotide ELis heaks kiideti?

Cetrotide on enneaegse ovulatsiooni ennetamise olemasolevate meetodite tdhus alternatiiv ja selle
kdrvanahud on ohjatavad. Seetdttu otsustas Euroopa Ravimiamet, et Cetrotide kasulikkus on suurem
kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Cetrotide ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Cetrotide ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Cetrotide kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Cetrotide
kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Cetrotide kohta

Cetrotide on saanud mudlgiloa, mis kehtib kogu ELis, 13. aprillil 1999.

Lisateave Cetrotide kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cetrotide.

Kokkuvotte viimane uuendus: 07.2019
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