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Ovitrelle (alfakooriongonadotropiin)

Ulevaade ravimist Ovitrelle ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Ovitrelle ja milleks seda kasutatakse?

Ovitrelle on ravim, mida kasutatakse munasarju stimuleerivat ravi saanud naiste ravimiseks, et
tekitada ovulatsioon (munaraku vabanemine munasarjast) ja munasarjal teatud struktuuri (kollaskeha
ehk corpus luteum) arenemine, mis aitab kaasa rasestumisele.

Seda tohib kasutada naistel, kes saavad viljakusravi (nt in vitro viljastamine), ning naistel, kellel
ovulatsiooni ei esine (munarakke ei moodustu) vdi kes on oligo-ovulatoorsed (munarakud
moodustuvad harva).

Ovitrelle sisaldab toimeainena alfakooriongonadotropiini.
Kuidas Ovitrellet kasutatakse?

Ovitrelle on retseptiravim. Ravi peab toimuma viljakusprobleemide ravis kogenud arsti jarelevalve all.

Ovitrellet manustatakse subkutaanse (nahaaluse) siistina. Uks annus (250 pg) Ovitrellet manustatakse
24-48 tundi parast seda, kui munasarjades on moodustunud piisavalt kiipsed folliikulid (ovulatsiooniks
valmis munarakud). Viljakusravi saavatel naistel toimub see tavaliselt 24-48 tundi parast munasarju
stimuleeriva ravi [0ppu (nt ravi folliikuleid stimuleerivat hormooni vdi inimese menopausaalset
gonadotropiini sisaldavate ravimitega). Naine vdi tema partner v8ib slstida ravimit ise, kui nad on
saanud vastava valjadppe ja kui neil on voimalik spetsialistilt ndu kisida.

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

Ovitrelle toimeaine alfakooriongonadotropiin on loodusliku hormooni inimese kooriongonadotropiini
(nn rasedushormoon) koopia, mis aitab rasedust sailitada. Et Ovitrelle sarnaneb luteiniseerivale
hormoonile, kasutatakse ravimit ka ovulatsiooni tekitamiseks.

Milles seisneb uuringute pohjal Ovitrelle kasulikkus?

Ovitrellet on peamiselt uuritud viljakusravi saavatel naistel (1140 patsienti). Ovitrellet annuses 250 v0i
500 pg vorreldi uriinist eraldatud loodusliku hormooni inimese kooriongonadotropiiniga. Ovitrelle
efektiivsust m&ddeti selle pdhjal, kui palju munarakke vabanes. Uks uuring tehti ka naistel, kellel ei
esinenud ovulatsiooni.
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Ovitrelle oli ovulatsiooni tekitamisel sama efektiivne kui uriinist parit inimese kooriongonadotropiin ning
250 pg annus oli sama efektiivne kui 500 pg annus. Naistest, kellel ovulatsiooni ei esine, tekkis
Ovitrelle-ravi tagajarjel ovulatsioon 92%-I.

Mis riskid Ovitrellega kaasnevad?

Ovitrelle kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda kuni 1 naisel 10st) on slistekoha reaktsioonid,
peavalu, oksendamine, iiveldus, kdhuvalu, gaaside kogunemine (puhitustunne) ja munasarjade
hiperstimulatsiooni siindroom (naiteks iiveldus, kaalutdus ja kdhulahtisus). Munasarjade
hiperstimulatsiooni stindroom tekib, kui munasarjad liigreageerivad ravile, eriti kui on kasutatud
ovulatsiooni tekitavaid ravimeid.

Ovitrellet ei tohi kasutada patsiendid, kellel on hiipotalamuse-, ajuripatsi-, munasarja-, emaka- voi
rinnanaarmekasvaja. Seda ei tohi kasutada, kui ei ole vBimalik saavutada ravivastust (nt munasarja
puudulikkuse korral). Ravimit ei tohi kasutada munasarjade suurenemise voi selliste tsistide korral,
mis ei ole seotud munasarjade polltsistilise haigusega voi kui esineb seletamatu tupeverejooks.
Ovitrellet ei tohi kasutada aktiivsete trombembooliahairetega (vere hiibivuse hairetega) patsientidel.
Ovitrelle kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Ovitrelle ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Ovitrelle kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Muu teave Ovitrelle kohta

Ovitrelle milgiluba, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, anti 2. veebruaril 2001.

Lisateave Ovitrelle kohta on ameti veebilehel:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ovitrelle

Kokkuvotte viimane uuendus: 12.2020

Ovitrelle (alfakooriongonadotropiin)
EMA/620213/2020 Lk 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ovitrelle

	Mis on Ovitrelle ja milleks seda kasutatakse?
	Kuidas Ovitrellet kasutatakse?
	Kuidas Ovitrelle toimib?
	Milles seisneb uuringute põhjal Ovitrelle kasulikkus?
	Mis riskid Ovitrellega kaasnevad?
	Miks Ovitrelle ELis heaks kiideti?
	Muu teave Ovitrelle kohta

