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EPAR, sazetak za javnost

Ovaleap
folitropin alfa

Ovo je sazetak Europskoga javnog izvjesca o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR) za Ovaleap.
Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU te uvjete za
njegovu primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o nacinu koristenja Ovaleap.

Prakti¢ne informacije o koristenju Ovaleap bolesnici trebaju proditati u uputi o lijeku ili se obratiti svom
lije€niku ili ljekarniku.

Sto je Ovaleap i za 5to se koristi?

Ovaleap je lijek koji sadrzi djelatnu tvar folitropin alfa. Koristi se u lijeCenju sljedecih grupa:

e U zena koje ne proizvode jajasca i ne odgovaraju na lijeCenje klomifen citratom (drugi lijek koji
potice jajnike na stvaranje jajasca);

e U Zena u kojih se provode postupci medicinski potpomognute oplodnje (lije¢enju neplodnosti)
poput in-vitro oplodnje. Ovaleap se daje za poticanje jajnika kako bi proizvelo viSe od jednog
jajsca;

e U Zena s teskim nedostatkom (vrlo niske razine) luteiniziraju¢eg hormona (LH) i hormona za
stimulaciju razvoja folikula (FSH). Ovaleap se preporucuje zajedno s lijekom koji sadrzi LH za
poticanje sazrijevanja jajasSca u jajnicima;

e u musSkaraca koji boluju od hipogonadotropnog hipogonadizma (rijetke bolesti nedostatka
hormona). Ovaleap se primjenjuje zajedno sa humanim korionskim gonadotropinom (hCG) za
poticanje stvaranja sperme.

Ovaleap je ,bioslican" lijek. To znaci da je Ovaleap slican bioloSkom lijeku (,referentnom lijeku“) koji je
vec odobren u Europskoj uniji (EU), te da Ovaleap i referentni lijek sadrze istu djelatnu tvar. Referentni
lijek za Ovaleap je GONAL-f. Za vise informacija o sli¢cnim bioloskim lijekovima pogledajte dokument s
pitanjima i odgovorima ovdje.
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Kako se Ovaleap koristi?

Ovaleap je dostupan kao otopina za injekciju. Ovaj se lijek izdaje samo na lijeCnicki recept, a lijeCenje
se treba zapoceti pod nadzorom lijecnika s iskustvom u lijeCenju poremecaja plodnosti.

Ovaleap se primjenjuje potkoznom injekcijom jednom dnevno. Doza lijeka Ovaleap i ucestalost
primjene ovise o razlogu koristenja i odgovoru bolesnika na lijeCenje. Nakon prve injekcije, bolesnik si
mozZe sam davati injekciju ili mu je njegov/njezin partner moze davati, ako su dovoljno motivirani,
obuceni i imaju pristup stru¢nom savjetu.

Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.
Kako Ovaleap djeluje?

Djelatna tvar u lijeku Ovaleap, folitropin alfa, je kopija prirodnog hormona FSH. FSH kontrolira
reproduktivnu funkciju u tijelu: u Zzena potice stvaranje jajasca, a u muskaraca potice stvaranje
spermija u testisima.

Prethodno koriSten FSH u lijekovima ekstrahiran je iz urina. Folitropin alfa u lijeku Ovaleap, kao i u
referentnom lijeku GONAL-f, proizvodi se metodom poznatom pod nazivom ,tehnologijom
rekombinantne DNK*“: proizvodi se od stanica u koje je umetnut gen (DNK), zbog Cega stanice mogu
proizvoditi ljudski FSH.

Koje koristi Ovaleap su dokazane u ispitivanjima?

Ovaleap je usporeden s lijekom GONAL-f u jednom glavnom ispitivanju koje je obuhvatilo 299 Zena,
koje su bile podvrgnute lije¢enju neplodnosti. Glavnha mjera djelotvornosti bio je broj prikupljenih
ovocita (nezrelih jajasca).

Dokazano je da je Ovaleap usporediv s referentnim lijekom, GONAL-f. Prosjecan broj prikupljenih
ovocita iznosio je 12,2 u grupi koja je uzimala Ovaleap, u usporedbi s 12,0 u grupi koja je uzimala
GONAL-f.

Koji su rizici povezani s lijekom Ovaleap?

Najcescée nuspojave lijeka Ovaleap (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) su reakcije u mjestu
injekcije (bol, crvenilo, otecenost ili iritacija). U Zena su ciste jajnika (vrecice tekudéine unutar jajnika) i
glavobolja uocene u vise od 1 na 10 bolesnika. Potpuni popis nuspojava koje su zabiljeZene s lijekom
Ovaleap potrazite u uputi o lijeku.

Ovaleap se ne smije davati osobama koje su preosjetljive (alergi¢ne) na folitropin alfa, FSH, ili na bilo
koju pomoc¢nu tvar. Ne smije se koristiti u bolesnika s tumorima hipofize ili hipotalamusa ili rakom
dojki, maternice ili jajnika. Ne smije se koristiti ako nije moguce da bolesnici imaju djelotvoran
odgovor, poput bolesnika ciji jajnici ili testisi ne funkcioniraju ili u Zena koje ne smiju zatrudnjeti iz
medicinskih razloga. U Zena se Ovaleap ne smije koristiti ako postoji povecanje ili je cista jajnika
uzrokovana necim drugim, a ne policistichom boles¢u jajnika, ili ako postoji neobjasnjeno krvarenje iz
vagine. Potpuni popis ograni¢enja potrazite u uputi o lijeku.

U pojedinih Zena jajnici mogu prekomjerno reagirati na stimulaciju. To se naziva ,sindromom
hiperstimulacije jajnika“. Lije¢nici i bolesnici moraju biti svjesni ove mogucnosti.
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Zasto je Ovaleap odobren?

Povjerenstvo za lijekove za primjenu kod ljudi (CHMP) pri Agenciji zakljucilo je da je Ovaleap dokazao
kvalitetu, sigurnost i djelotvornost profila slicnog lijeku GONAL-f. Stoga je CHMP mi$ljenja da, kao i u
slucaju lijeka GONAL-f, koristi lijeka Ovaleap nadmasuju s njim povezane rizike i preporucilo je njegovo
odobrenje za koriStenje u Europskoj uniji.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Ovaleap?

Razvijen je plan upravljanja rizikom kako bi se osiguralo da se Ovaleap koristi Sto je sigurnije moguce.
Na temelju tog plana u sazetak opisa svojstava lijeka kao i u uputu o lijeku za Ovaleap ukljucene su
sigurnosne informacije ukljucujuci odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici
trebaju pridrzavati.

Druge informacije o lijeku Ovaleap

Europska komisija izdaje odobrenje za stavljanje u promet koje za Ovaleap vrijedi na prostoru
Europske unije od 27. rujna 2013.

Cjelovito Europsko javno izvjesce o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR) moze se nadi na internetskim
stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Vise informacija o lijecenju lijekom Ovaleap procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili
se obratite svom lijecniku ili ljekarniku.

Sazetak je posljednji put obnovljen 09.2013.
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