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Ovitrelle (koriogonadotropin alfa)

Pregled informacija o lijeku Ovitrelle i zasto je odobren u EU-u
Sto je Ovitrelle i za $to se koristi?

Ovitrelle je lijek koji se koristi u Zzena koje su primile terapiju za stimulaciju jajnika, poticanje ovulacije
(oslobadanja jajne stanice iz jajnika) i razvijanje posebne strukture na jajniku (zZutog tijela) koja
pomaze trudnodi.

MozZe se primjenjivati u Zena koje se podvrgavaju lijeCenju plodnosti (kao Sto je in vitro oplodnja) i u
Zena koje su anovulatorne (ne proizvode jajasca) ili oligoovulatorne (rijetko proizvode jajasca).

Ovitrelle sadrzi djelatnu tvar koriogonadotropin alfa.
Kako se Ovitrelle primjenjuje?

Ovitrelle se izdaje samo na recept, a lijeCenje treba provesti pod nadzorom lijecnika s iskustvom u
lijeCenju problema s plodnoscu.

Ovitrelle se daje injekcijom pod kozu. Doza od 250 mikrograma daje se od 24 sata do 48 sati nakon
Sto su jajnici stvorili dovoljno zrele folikule (jajasca spremna za ovulaciju). U Zena koje se podvrgavaju
lijeCenju plodnosti, to je obi¢no od 24 sata do 48 sati nakon prestanka lijecenja radi stimuliranja
jajnika (kao Sto je s hormonom stimulacije folikula [FSH] ili preparatom humanog menopauzalnog
gonadotropina [hMG]). Zena ili njezin partner mogu primijeniti injekciju ako su za to osposobljeni i ako
imaju pristup stru¢nim savjetima.

Za vise informacija o primjeni lijeka Ovitrelle procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Ovitrelle?

Djelatna tvar u lijeku Ovitrelle, koriogonadotropin alfa, kopija je prirodnog hormona humanog
korionskog gonadotropina (hCG), poznatog i kao ,,hormon trudnoce”, koji pomaze u odrzavanju
trudnoce. Zbog sli¢nosti s luteiniziraju¢im hormonom (LH), Ovitrelle se primjenjuje i za pokretanje
ovulacije.

Koje su koristi od lijeka Ovitrelle utvrdene u ispitivanjima?

Ovitrelle je uglavnom istrazivan u zena koje su podvrgnute lijeCenju plodnosti (1 140 bolesnica).
Ovitrelle (od 250 ili 500 mikrograma) usporedivan je s prirodnim hCG hormonom izdvojenim iz urina.
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Ucinkovitost lijeka Ovitrelle mjerena je promatranjem koliko je jajasca otpusteno. Jedno ispitivanje
provedeno je i na zenama koje nisu mogle ovulirati.

Ovitrelle je bio jednako ucinkovit kao urinarni hCG u poticanju ovulacije, a doza lijeka Ovitrelle od
250 mikrograma bila je jednako ucinkovita kao i doza od 500 mikrograma. U anovulatornih Zena
ovulacija se dogodila u 92 % Zena lijecenih lijekom Ovitrelle.

Koji su rizici povezani s lijekom Ovitrelle?

NajcesScée nuspojave lijeka Ovitrelle (koje se mogu javiti u manje od 1 od 10 Zena) jesu reakcije na
mjestu primjene injekcije, glavobolja, povraéanje, mucnina, bolovi u abdomenu (trbuhu), distenzija
abdomena (osjecaj nadutosti) i sindrom hiperstimulacije jajnika (kao Sto je mucnina, porast tezine i
proljev). Sindrom hiperstimulacije jajnika javlja se kada jajnici prekomjerno reagiraju na lijeCenje,
posebno kada se primjenjuju lijekovi za poticanje ovulacije.

Ovitrelle se ne smije primjenjivati u bolesnica s tumorima hipotalamusa, hipofize, jajnika, maternice ili
dojki. Ne smije se primjenjivati kada se ne moZe posti¢i odgovor na terapiju (npr. u slucaju zatajenja
jajnika). Ne smije se primjenjivati u Zena s povecanjem jajnika ili cistama koje nisu povezane s
bolesc¢u policisti¢nih jajnika ili koje imaju neobjasnjivo vaginalno krvarenje. Ovitrelle se ne smije
primjenjivati ni u bolesnica s aktivnim tromboembolijskim poremecajima (problemi sa zgrusavanjem
krvi). Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s primjenom lijeka Ovitrelle potrazite u uputi o
lijeku.

Zasto je lijek Ovitrelle odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Ovitrelle nadmasuju s njim povezane
rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Ostale informacije o lijeku Ovitrelle

Lijek Ovitrelle dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 2. veljace 2001.

Vise informacija o lijeku Ovitrelle dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ovitrelle

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 12. 2020.
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