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Julkinen EPAR-yhteenveto

Ovaleap
follitropiinialfa

Tama asiakirja on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee
ladkevalmistetta nimeltd Ovaleap. Tekstissa selitetaan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja
paatynyt puoltamaan sitd koskevan myyntiluvan myoéntamisté ja suosittamaan sen kayttoa koskevia
ehtoja. Sen tarkoituksena ei ole antaa kaytdnndn neuvoja Ovaleapin kaytosta.

Potilas saa Ovaleapin kayttba koskevaa tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mita Ovaleap on ja mihin sita kaytetaan?

Ovaleap on laéke, jonka vaikuttava aine on follitropiinialfa. Silla hoidetaan seuraavia potilasryhmia:

e Naiset, joiden elimistd ei pysty tuottamaan munasoluja ja jotka eivét reagoi
klomifeenisitraattihoitoon (toinen ladke, joka stimuloi munasarjoja tuottamaan munasoluja).

¢ Naiset, joita hoidetaan keinoalkuisilla lisdantymismenetelmilla (hedelmoéityshoidoilla), kuten in vitro
-hedelmadityksella. Ovaleap-hoidolla munasarjoja pyritddn stimuloimaan tuottamaan useampia
munasoluja kerralla.

e Naiset, joilla on vaikea luteinisoivan hormonin (LH:n) ja follikkelia stimuloivan hormonin (FSH:n)
puutos (erittéin pieni pitoisuus). Ovaleapia annetaan yhdessa LH:ta siséltavan ladkkeen kanssa, ja
hoidon tavoitteena on stimuloida munasoluja kypsym&an munasarjoissa.

e Miehet, joilla on hypogonadotrooppinen hypogonadismi (harvinainen hormonipuutossairaus).
Ovaleapia kaytetaan yhdessa ihmisen koriongonadotropiinin (hCG:n) kanssa siittididen tuotannon
stimuloimiseksi.

Ovaleap on ”biosimilaari ladke”. Se tarkoittaa, ettd Ovaleap on samankaltainen kuin biologinen
ladkevalmiste (vertailuvalmiste), joka on jo hyvaksytty Euroopan unionissa, ja etta Ovaleap ja
vertailuvalmiste siséltavat samaa vaikuttavaa ainetta. Ovaleapin vertailuvalmiste on GONAL-f.
Lisatietoja biosimilaareista laakkeista on kysymyksia ja vastauksia -asiakirjassa, joka on tassa.
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Miten Ovaleapia kaytetaan?

Ovaleapia on saatavana injektionesteena. Sita saa vain laakarin maarayksesta, ja hoito tulee aloittaa
sellaisen ladkarin valvonnassa, jolla on kokemusta hedelmaéllisyysongelmien hoidosta.

Ovaleap annetaan injektiona ihon alle kerran paivassa. Ovaleapin annos ja antotiheys maaraytyvat
kayttotarkoituksen ja potilaan hoitovasteen mukaan. Ensimmaisen injektion jalkeen potilas tai hdnen
kumppaninsa voi pistaé injektiot itse, jos he ovat siihen motivoituneita ja jos heidat on perehdytetty
injektioiden pistamiseen ja jos saatavilla on asiantuntija-apua tarvittaessa.

Lisatietoja on pakkausselosteessa.
Miten Ovaleap vaikuttaa?

Ovaleapin vaikuttava aine, follitropiinialfa, on luonnollisen FSH-hormonin kopio. Elimistdssa FSH
hallitsee lisdantymistoimintoa: naisilla se stimuloi munasolujen tuotantoa ja miehilla se stimuloi
siittididen tuotantoa kiveksissa.

Aikaisemmin laakkeissé kaytetty FSH uutettiin virtsasta. Ovaleapin ja vertailuvalmiste GONAL-f:n
siséltama follitropiinialfa valmistetaan menetelmalld, jonka nimi on rekombinantti-DNA-tekniikka:
ihmisen FSH-hormonia valmistavat solut, joihin on lisatty sen tuottamisen mahdollistava geeni (DNA).

Mita hyotya Ovaleapista on havaittu tutkimuksissa?

Ovaleapia on verrattu GONAL-f:44n yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 299
hedelmallisyyshoitoihin osallistuvaa naista. Tehon paaasiallinen mittari oli kerattyjen oosyyttien
(epéakypsien munasolujen) maara.

Ovaleapin on osoitettu olevan verrattavissa vertailuladkkeeseen, GONAL-f:4an. Ovaleap-ryhmassa
kerattyjen oosyyttien méaré oli keskiméérin 12,2, ja GONAL-f-ryhmassa se oli 12,0.

Mit&a riskeja Ovaleapiin liittyy?

Ovaleapin yleisimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenestd) ovat
pistospaikan reaktiot (kipu, punoitus, mustelmat, turvotus tai arsytys). Naisilla munasarjakystia
(munasarjoissa olevia nesteen tayttamia rakkuloita) ja paansarkya esiintyy myos useammalla kuin
yhdella potilaalla kymmenesta. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Ovaleapin ilmoitetuista
sivuvaikutuksista.

Ovaleapia ei tule antaa henkildille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) follitropiinialfalle, FSH:lle tai muille
ainesosille. Sitd ei saa antaa potilaille, joilla on kasvaimia aivolisakkeessa tai hypotalamuksessa tai
rinta-, kohtu- tai munasarjasyopé. Sité ei saa kayttada myoskaan silloin, kun potilaan kohdalla ei ole
mahdollista saavuttaa tehokasta vastetta, kuten niilla potilailla, joiden munasarjat tai kivekset eivat
toimi, tai naisilla, joiden kohdalla raskautta on syyta valttaa laaketieteellisista syistd. Ovaleapia ei saa
antaa naisille, joilla on suurentunut munasarja tai kysta, kun ne johtuvat jostakin muusta syysta kuin
munasarjojen monirakkulataudista, tai naisille, joilla esiintyy selittaméattdmasta syystéa johtuvaa
verenvuotoa emattimesta. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Joidenkin naisten munasarjat saattavat reagoida stimulaatioon liian voimakkaasti. Tata kutsutaan
munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymaéaksi. Laakareiden ja potilaiden on oltava tietoisia tasta
mahdollisuudesta.

Ovaleap
EMA/562331/2013 Sivu 2/3



Miksi Ovaleap on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) paatti, etta Ovaleapin laatu-, turvallisuus- ja tehoprofiilin on
osoitettu olevan verrattavissa GONAL-f:a4an. Nain ollen komitea katsoo, etta kuten GONAL-f:nkin,
my6s Ovaleapin hy6dyt ovat sen riskeja suuremmat, ja suositteli, ettd se hyvaksytaan kayttéon
Euroopan unionissa.

Miten voidaan varmistaa Ovaleapin turvallinen ja tehokas kaytto?

Ovaleapin mahdollisimman turvallisen kdytdn varmistamiseksi on kehitetty riskinhallintasuunnitelma.
Taméan suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséallytetty
Ovaleapia koskevaa turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille
tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Muita tietoja Ovaleapista

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Ovaleapia
varten 27. syyskuuta 2013.

Ovaleapia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan Euroopan ladkeviraston
verkkosivustolla: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Lisda tietoja Ovaleap-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myés EPAR-lausuntoon),
ladkarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 09-2013.
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