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PUREGON

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa selitetédan,
miten laakevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatynyt suosituksiin
ladkkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (sisaltyy myos
arviointilausuntoon) tai ota yhteys laakariin tai apteekkiin. Jos haluat CHMP:n suositusten
perusteella lisatietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisaltyy myos arviointilausuntoon).

Miké& Puregon on?
Puregon on injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten. Sitd on saatavana myds injektionesteena
injektiopullossa tai ampullissa. Puregonin vaikuttava aine on follitropiini beeta.

Mihin Puregonia kaytetaan?

Puregonia kéytetaan naisten hedelmattdmyyden hoitoon seuraavissa tilanteissa:

e naiset, joilta puuttuu ovulaatio (munasolut eivat irtoa) ja joilla ei ilmene hoitovastetta
klomifeenisitraattiin (toinen ovulaatiota stimuloiva ld&kevalmiste);

e naiset, joille annetaan hedelmallisyyshoitoa (avusteiset lisdantymismenetelmat, kuten
koeputkihedelmaitys). Puregonin tarkoituksena on stimuloida munasarjoja tuottamaan kerralla
useita munasoluja.

Puregonia voidaan kéyttdd myds siittiétuotannon stimuloimiseen miehill, joilla on

hypogonadotrooppinen hypogonadismi (harvinainen hormonipuutos).

Puregonia saa vain ladkarin maarayksesta.

Miten Puregonia kaytetaan?

Puregon-hoitoa saa antaa vain hedelmallisyysongelmien hoitamiseen perehtynyt laékéri. Puregonia
annetaan ihonalaisena injektiona tai lihakseen. Kuiva-aine on sekoitettava mukana toimitettuun
liuottimeen juuri ennen kayttod. Potilas itse tai hdnen kumppaninsa voi antaa injektiot. Puregonia
saavat antaa vain henkil6t, jotka ovat saaneet ldakérin opastusta ja joiden saatavilla on asiantuntijan
neuvontaa. Puregonin annostus ja annosten antotiheys vaihtelee kayton (katso edelld) ja potilaan
hoitovasteen mukaan. Annostus on kuvattu kokonaisuudessaan pakkausselosteessa.

Miten Puregon vaikuttaa?

Puregonin vaikuttava aine, follitropiini beeta, on luonnollisen FSH-hormonin (follikkelia stimuloiva
hormoni) kopio. FSH s&atelee lisdantymistoimintaa kehossa: naisilla se stimuloi munasolujen
tuotantoa ja miehill kivesten siittidtuotantoa. Aiemmin ladkevalmisteena kdytetty FSH uutettiin
virtsasta. Puregonissa kaytettava follitropiini beeta on valmistettu yhdistelma-DNA-tekniikalla. Sita
tuottaa solu, joka siihen lisatyn geenin (DNA) avulla pystyy tuottamaan ihmisen FSH-hormonia.

Miten Puregonia on tutkittu?
Puregonin kayttoa hedelmdityshoitoa saavilla naisilla on tutkittu 981 potilaalla. Tehokkuuden
paaasiallisena mittana oli munasolujen ja raskauksien maara. Puregonia tutkittiin 172 naisella, joilta
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puuttui ovulaatio. Heiltd mitattiin, kuinka monta hoitojaksoa ovulaation aikaansaamiseksi tarvittiin.
Puregonin vaikutusta siittidtuotantoon tutkittiin 49 miespotilaalla. Puregonia verrattiin kaikissa
tutkimuksissa luonnolliseen virtsasta uutettuun FSH-hormoniin.

Mita hyotya Puregonista on havaittu tutkimuksissa?
Puregon oli kaikissa tutkimuksissa yhta tehokas kuin vertailulddke. Puregon oli yhta tehokasta kuin
virtsaperainen FSH-hormoni hedelmaéllisyyshoidossa seké ovulaation ettd sperman tuottamisessa.

Mita riskeja Puregoniin liittyy?

Yleisimpid raportoituja sivuvaikutuksia ovat injektiokohdan reaktiot ja kipu. Neljélla prosentilla
naisista, joita hoidettiin Puregonilla kliinisissa tutkimuksissa, raportoitiin munasarjojen
hyperstimulaatio-oireyhtymén (esimerkiksi pahoinvointi, painonnousu ja ripuli) oireita. Munasarjojen
hyperstimulaatio-oireyhtymaéa esiintyy silloin, kun munasarjoissa ilmenee liian paljon vastetta hoidolle.
Seka laékareiden ettd potilaiden on oltava tietoisia tastd mahdollisuudesta. Pakkausselosteessa on
taydellinen luettelo kaikista Puregonin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Henkil6t, jotka ovat yliherkkia (allergisia) follitropiini beetalle tai jollekin valmisteen siséltdmista
muista aineista, eivat saa kdyttdd Puregonia. Puregonia eivat myoskaan saa kayttaa potilaat, joilla on
kasvaimia munasarjoissa, rinnoissa, kohdussa, kiveksissa, aivolisakkeessé tai hypotalamuksessa. Sita
ei saa antaa miehille, joiden kivekset eivat toimi. Naisilla sitd ei saa kayttad tapauksissa, joissa
munasarjat eivét toimi tai potilaalla on munasarjojen laajentuma tai jos munasarjassa on muun kuin
munasarjojen monirakkulataudin aiheuttamia kystia tai jos potilaalla on verenvuotoa eméttimesta.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Puregon on hyvaksytty?

Laakevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Puregonin hyddyt ovat sen riskeja suuremmat naisten
hedelméttdmyyden hoidossa sekd miesten hypogonadotrooppisesta hypogonadismista johtuvan
puutteellisen spermantuotannon hoidossa. Komitea suositteli myyntiluvan myontamista Puregonille.

Lisatietoja Puregonista

Euroopan komissio myénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Puregonia
varten 3. toukokuuta 1996. Myyntiluvan haltija on N.V. Organon. Myyntilupa uusittiin 3. toukokuuta
2001 ja 3. toukokuuta 2006.

Puregonia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan tassa.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 03-20009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/puregon/puregon.htm
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