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beetafollitropiini $’Q

<
Tama teksti on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnost& C@), joka koskee Fertavid-
valmistetta. Tekstissa selitetddn, miten ladkevalmistekomitea (CH%
myyntiluvan myodntamista puoltavaan lausuntoon seka suositu% rtavidin kaytdn ehdoista.

@@
Mita Fertavid on? ) O\

arvioinut ladketta ja paatynyt

Fertavid on injektioneste, liuos, joka sisaltaa v. ﬁ([tavana aineena follitropiinibetaa.

Ladke on sama kuin Puregon, jolla jo on ntifupa Euroopan unionin (EU) alueella. Purgeronia
%ﬁetojensa kayton Fertavidia varten.

valmistava yhtié on hyvaksynyt tiete{\

Mihin Fertavidia kaytetaa

Fertavidia kaytetaan naismr@\m&ttémyyden hoitoon seuraavissa tilanteissa:

e naiset, joilta puuttye, owilaatio (munasolut eivét irtoa) ja joilla ei ilmene hoitovastetta
klomifeenisitraattiinytoinen ovulaatiota stimuloiva ladkevalmiste)

e naiset, joillﬁ(la‘aan hedelmallisyyshoitoa (avusteiset lisddntymismenetelmét, kuten
koeputki oitys). Fertavidin tarkoituksena on stimuloida munasarjoja tuottamaan kerralla

usei soluja.
L 2
Fef%@floidaan kayttédd myos siittiGtuotannon stimuloimiseen miehill&, joilla on

%

nadotrooppinen hypogonadismi (harvinainen hormonipuutos).
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Fertavidia saa vain ladkemaarayksella.

Miten Fertavidia kdaytetaan?

Fertavid-hoito on toteutettava sellaisen la&karin valvonnassa, jolla on kokemusta
hedelmattomyysongelmien hoidossa. Fertavidia annetaan injektiona ihon alle tai lihakseen. Potilas itse
tai hAnen kumppaninsa voi antaa injektiot. Fertavidia saavat antaa vain henkil6dt, jotka ovat saaneet
ladkarin opastusta ja joiden saatavilla on asiantuntijan neuvontaa. Fertavidin annostus ja annosten
antotiheys vaihtelee kaytoén (katso edelld) ja potilaan hoitovasteen mukaan. Koko annostelu on kuvattu
pakkausselosteessa.

Miten Fertavid vaikuttaa?

Fertavidin vaikuttava aine, follitropiinibeeta, on luonnollisen FSH-hormonin (follikkeliaystiatuloiva
hormoni) kopio. FSH saatelee lisadntymistoimintaa kehossa: naisilla se stimuloi mup@soidjen tuotantoa
ja miehilla kivesten siittibtuotantoa. Aiemmin ladkevalmisteena kaytetty FSH uutetiiirh virtsasta.
Fertavidissa kaytettava follitropiini-beeta on valmistettu yhdistelma-DNA-tekniikalla)) Sita tuottaa solu,
joka siihen lisatyn geenin (DNA) avulla pystyy tuottamaan ihmisen FSH-hosinogial

Miten Fertavidia on tutkittu?

Fertavidin kayttod hedelmdityshoitoa saavilla naisilla on tutkitty 98 ¥potilaalla. Tehokkuuden
pédaasiallisena mittana oli munasolujen ja raskauksien maaré. Fertavidia tutkittiin 172 naisella, joilta
puuttui ovulaatio. Heilta mitattiin, kuinka monta hoitojaksoa O0Vulaation aikaansaamiseksi tarvittiin.
Fertavidin vaikutusta siitti6tuotantoon tutkittiin 49 mieh&lla. Fertavidia verrattiin kaikissa tutkimuksissa
luonnolliseen virtsasta uutettuun FSH-hormoniin.

Mita hyotya Fertavidista on havaifig tutkimuksissa?

Fertavid oli kaikissa tutkimuksissa yhtasteliokas kuin vertailuladke. Fertavid oli yhta tehokasta kuin
virtsaperdinen FSH-hormoni hedelmédisyyshoidossa sekd ovulaation ettd sperman tuottamisessa.

Mita riskeja Fertavidiii litttyy?

Fertavidin yleisimpia rapgwtoituja sivuvaikutuksia ovat injektiokohdan reaktiot tai kipu. Neljalla
prosentilla naisista, §oita hoidettiin Fertavidilla kliinisissa tutkimuksissa, raportoitiin munasarjojen
hyperstimulaatio-qgiteyhtyman (esimerkiksi pahoinvointi, painonnousu ja ripuli) oireita. Munasarjojen
hyperstimulaatio-pireyhtymaa esiintyy silloin, kun munasarjoissa ilmenee liian paljon vastetta hoidolle.
Seké laakareiden ettd potilaiden on oltava selvilla tastd mahdollisuudesta. Pakkausselosteessa on
luettelg Kaikista Fertavidin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Henkilot,_jotka ovat yliherkkia (allergisia) follitropiini-beetalle tai jollekin valmisteen sisaltamista
muista/aineista, eivéat saa kayttaa Fertavidia. Fertavidia ei saa mytskaan antaa potilaille, joilla on
kagfaimia munasarjoissa, rinnoissa, kohdussa, kiveksissa, aivolisakkeessa tai hypotalamuksessa. Sita
ei saa antaa miehille, joiden kivekset eivat toimi. Naisilla sité ei saa kayttaa tapauksissa, joissa
munasarjat eivat toimi tai potilaalla on munasarjojen laajentuma tai jos munasarjassa on muun kuin
munasarjojen monirakkulataudin aiheuttamia kystia tai jos potilaalla on verenvuotoa eméattimesta.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.
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Miksi Fertavid on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi Fertavidin hyddyn ylittavan sen riskit ja suositteli myyntiluvan
myodntamista sille.

Muita tietoja Fertavidista

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Fertavidiia
varten 19. maaliskuuta 2009.

Fertavidin koko EPAR-arviointilausunto on viraston verkkosivustolla: ema.europa.eu/Find @Q
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisatietoja Fertavid-hoidost

*

pakkausselosteesta (sisaltyy myods EPAR-lausuntoon), laakarilta tai apteekista. \0
Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 12-2011. \\'
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001042/human_med_000790.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001042/human_med_000790.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



