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Kokkuvote uldsusele

Pergoveris
alfafollitropiin/alfalutropiin

See on ravimi Pergoveris Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvéte. Selles selgitatakse, kuidas
amet hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi.
Hindamisaruandes ei anta Pergoverise kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Pergoverise kasutamise praktilisi nbuandeid, lugege pakendi infolehte vbi p66rduge oma
arsti vOi apteekri poole.

Mis on Pergoveris ja milleks seda kasutatakse?

Pergoveris on viljakusravim, mida kasutatakse naistel, et stimuleerida folliikulite arengut. Folliikulid
sisaldavad munasarjades munarakke.

Pergoveris on naidustatud taiskasvanud naistele, kellel on kahe munasarju stimuleeriva hormooni —
folliikuleid stimuleeriva hormooni (FSH) ja luteiniseeriva hormooni (LH) — sisaldus vaike.

Ravim sisaldab toimeainetena alfafollitropiini ja alfalutropiini.
Kuidas Pergoverist kasutatakse?

Pergoverist turustatakse slstelahusena eeltaidetud pensustlas voi siistelahuse pulbri ja lahustina.
Pergoverist sustitakse naha alla Uks kord 66péevas, kuni patsiendil areneb sobiv folliikul, mida
hinnatakse folliikuli suuruse méétmisega ultraheliuuringul ja vere 6strogeenisisalduse mdétmisega.
Selleks vbib kuluda kuni 5 néddalat. Soovitatav algannus on alfafollitropiini 150 1U ja alfalutropiini 75 1U
Uiks kord 6opaevas, kohandatud patsiendi ravivastusega. O6paevane annus alla soovitatud annuse vdib
olla folliikuli arengu stimuleerimiseks liiga vaike. Vajaduse korral v8ib alfafollitropiini annuse
suurendamiseks lisada seda eraldi ravimina, suurendades annust 7—14 paeva tagant.

Esimene sust tuleb teha viljakusravis kogenud arsti jarelevalve all, kuid patsient tohib end soovi korral
sUstida ka ise, kui ta on saanud asjakohase ettevalmistuse ja tal on juurdepéaas spetsialisti
nduannetele.
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Pergoveris on retseptiravim. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
Kuidas Pergoveris toimib?

Pergoverises toimeainetena sisalduvad alfafollitropiin ja alfalutropiin on looduslike hormoonide
follitropiini (FSH) ja lutropiini (LH) tehisteisendid. Follitropiin stimuleerib munarakkude arengut ja
lutropiin stimuleerib nende vabanemist. Pergoveris asendab FSH- ja LH-vaegusega naistel puuduvad
hormoonid, et areneks folliikul, millest vabaneb péarast inim-kooriongonadotropiini (hCG) hormoonisusti
munarakk. See v0ib aidata rasestuda.

Milles seisneb uuringute pdhjal Pergoverise kasulikkus?

Mdlemal toimeainel juba on Euroopa Liidus mudgiluba: alfafollitropiinil ravimina GONAL-f ja
alfalutropiinil ravimina Luveris. Seepdarast esitas ettevdte Pergoverise kasutamise toetamiseks Luverise
valjatdédtamisel korraldatud uuringutega saadud teavet. Neis uuringutes tekitasid koos kasutatud
alfafollitropiin ja alfalutropiin, samades annustes kui Pergoverises, aktiivseid folliikuleid.

Ettevdte tegi tdiendavad bioekvivalentsusuuringud, et kontrollida, kas ravimite koos sustimisel tekib
organismis toimeaine sama sisaldus kui kummagi ravimi kasutamisel eraldi. Uuringud kinnitasid, et
Pergoveris tekitas veres alfafollitropiini ja alfalutropiini sarnase sisalduse nagu kummagi ravimi
manustamisel eraldi.

Mis riskid Pergoverisega kaasnevad?

Pergoverise kohta teatatud kdige sagedamad kdrvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on
peavalu, munasarja tsustid ja siistekoha reaktsioonid (nt stistekoha valu, stigelus, punetus, verevalum,
turse vOi arritus). Ravi vdib tekitada munasarjade Ulestimuleerimist (munasarja huperstimulatsiooni
stindroom), millest vdivad tekkida rasked terviseprobleemid. Munasarja hiperstimulatsiooni sindroomi
kerge v6i mdddukas vorm on sage ja raske vorm esineb aeg-ajalt. Trombemboolia (veresoonte
ummistumine trombidega) esineb vaga harva ja on tavaliselt seotud munasarja raske
hiperstimulatsiooni sindroomiga.

Pergoverist ei tohi kasutada naistel, kellel on:
e hupotalamuse vdi hupofuisi (ajuripatsi) kasvaja;

e munasarjade suurenemine vdi munasarjatsiist, mida ei ole p&hjustanud munasarjade polutsustiline
haigus ja mille paritolu ei ole teada;

e tundmatu pdhjusega verejooks suguelundite piirkonnas;
e munasarja-, emaka- vdi rinnavahk.

Pergoverist ei tohi kasutada, kui see ei ole kasulik, nt munasarja primaarse puudulikkusega naistel (kui
munasarjade talitlus 16peb enne menopausi). Pergoverist ei tohi kasutada ka naised, kellel on
suguelundite vaarareng voi emaka leiomioomid (teatud healoomulised kasvajad), mille téttu nad ei
rasestu.

Pergoverise kohta teatatud kérvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Pergoveris heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Pergoverise kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks Kiita.
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Mis meetmed voOetakse, et tagada Pergoverise ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Pergoverise ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Pergoverise kohta

Euroopa Komisjon andis Pergoverise muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 25. juunil 2007.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Pergoverise kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Pergoverisega toimuva

ravi kohta lisateavet, lugege pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande o0sa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 03-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000714/human_med_000977.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000714/human_med_000977.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Mis on Pergoveris ja milleks seda kasutatakse?
	Kuidas Pergoverist kasutatakse?
	Kuidas Pergoveris toimib?
	Milles seisneb uuringute põhjal Pergoverise kasulikkus?
	Mis riskid Pergoverisega kaasnevad?
	Miks Pergoveris heaks kiideti?
	Mis meetmed võetakse, et tagada Pergoverise ohutu ja efektiivne kasutamine?
	Muu teave Pergoverise kohta

