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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Bemfola
alfa-follitropin

Ez a dokumentum a Bemfola-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati dtmutaténak a Bemfola
alkalmazéasara vonatkozodan.

Amennyiben a Bemfola alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer a Bemfola és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Bemfola olyan gyogyszer, amely hatéanyagként alfa-follitropint tartalmaz. A kévetkez6 csoportok
kezelésére alkalmazzak:

e olyan nGk esetében, akik nem termelnek petesejtet, és nem reagalnak a klomifén-citrattal (a
petefészkeket petesejttermelésre stimulalé masik gyogyszer) végzett kezelésre;

e olyan nGk esetében, akik asszisztalt reprodukcids eljarasok (medddségi kezelés), példaul in vitro
megtermékenyités alatt allnak. A Bemfola-t a petefészkek stimulalasara adjak azért, hogy azok
egyidejlileg egynél tobb petesejtet termeljenek.

e olyan n6k esetében, akik sulyos luteinizalé hormon (LH) és follikulus stimulalé hormon (FSH)
hianyban (nagyon alacsony hormonszint) szenvednek. A Bemfola-t egy LH hormont tartalmazé
gyogyszerrel egyltt adjak a petefészkekben a petesejtérés stimulalasara.

¢ olyan férfiak esetében, akik hipogonadotrop hipogonadizmusban (egy ritka hormonhianyos
betegségben) szenvednek. A Bemfola-t human koriogonadotropinnal (hCG) egyitt alkalmazzak a
spermatermelés stimulalasara.
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A Bemfola ,,hasonl6 biologiai gyoégyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Bemfola hasonlé egy az Eurépai
Unidéban (EU) mar engedélyezett bioldgiai gyogyszerhez (a ,,referencia-gyégyszerhez”). A Bemfola
referencia-gyodgyszere a GONAL-f. A hasonlé biolégiai gyégyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informécidk ebben a kérdés-véalasz dokumentumban talalhatok.

Hogyan kell alkalmazni a Bemfola-t?

A Bemfola oldatos injekcid formajaban, elGretoltott tollban kerll forgalomba. A gydgyszer csak
receptre kaphato, és a kezelést a termékenységi problémak kezelésében jartas orvos felligyelete alatt
kell megkezdeni.

A Bemfola-t b6r ala adott injekciéban, naponta egyszer alkalmazzak. A Bemfola adagja és
alkalmazasanak gyakorisaga az alkalmazasanak okatol és a beteg terapias valaszatol fliigg. Az els6
injekcid utan a tovabbi injekcidkat a beteg sajat maga vagy partnere is beadhatja, ha kelléen
motivaltak, megfelel6en betanitottak Gket, és lehetdségiik van szakértGi tanacs igénybevételére.

Tovabbi informéacié a betegtajékoztatoban talalhato.
Hogyan fejti ki hatasat a Bemfola?

A Bemfola hatéanyaga, az alfa-follitropin, a természetes FSH masolata. A szervezetben az FSH
szabadlyozza a reproduktiv funkciokat: n6k esetében a petefészkekben a petesejtek, férfiak esetében
pedig a herékben a himivarsejtek termelését stimulalja.

Korabban a gyégyszerekben alkalmazott FSH-t vizeletbdl vontak ki. A Bemfola-ban, valamint a
referencia-gyogyszerben, a GONAL-f-ben talalhaté alfa-follitropint Ggynevezett ,rekombinans DNS
technikaval” allitjadk el6: sejtek termelik, amelyekbe egy olyan gént (DNS-t) épitettek be, amely
képessé teszi azokat az FSH termelésére.

Milyen elonyei voltak a Bemfola alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 372, asszisztalt reprodukcios eljaras alatt allé n6 vett részt, a Bemfola-t
a GONAL-f-fel hasonlitottak 0ssze. A hatékonysag f6 mértéke a begyUjtott petesejtek szama volt.

A Bemfola dsszehasonlithatonak bizonyult a referencia-gyogyszerrel, a GONAL-f-fel. A vizsgalat
igazolta, hogy az asszisztalt reprodukciés eljarasok soran a petefészkek stimulalasaban a Bemfola
ugyanolyan hatékony, mint a GONAL-f, mivel atlagosan 11 petesejtet nyertek mindkét gyogyszerrel.

Milyen kockazatokkal jar a Bemfola alkalmazasa?

A Bemfola leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzil tébb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beadasanak helyén el6forduld reakcidok (fajdalom, bérvorésség, zuzddas, duzzanat vagy irritacio). Nok
esetében 10 beteg koézul tébb mint 1-nél petefészekciszta (folyadékkal telt zsak a petefészekben) és
fejfajas is megfigyelheté. A Bemfola alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!

A Bemfola nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az alfa-follitropinnal,
az FSH-val vagy a készitmény barmely mas ¢sszetevGjével szemben. A gydgyszer nem alkalmazhato
olyan betegeknél, akiknél agyalapi mirigy vagy hipotalamusz daganatot, illetve eml6-, méh- vagy
petefészekrakot allapitottak meg. A gyogyszer nem alkalmazhat6 olyan esetekben sem, amikor a
betegnél nem valthatdé ki megdfeleld terapids valasz, példaul petefészek- vagy hereelégtelenségben
szenvedO betegeknél, vagy olyan néknél, akik egészségiigyi okokbdl nem eshetnek teherbe. A Bemfola-
t nem szabad alkalmazni petefészek-nagyobbodas, policisztas ovarium szindromatdl eltér6 eredetd
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ciszta, illetve ismeretlen okl hivelyi vérzés esetén. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Egyes noknél eléfordulhat, hogy a petefészkek tulsdgosan erdsen reagalnak a stimulaciéra. Ezt
Lovarium hiperstimulaciés szindromanak” nevezik. Az orvosoknak és a betegeknek tisztaban kell lennitk
ezzel a lehet6séggel. A tovabbi informacidkat |asd a betegtajékoztatdban!

Miért engedélyezték a Bemfola forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az EU hasonlé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozé kovetelményeinek megfeleléen a Bemfola
minGségi, biztonsagossagi és hatékonysagi profilja 6sszehasonlithaténak bizonyult a GONAL-f
profiljaval. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a GONAL-f-hez hasonldéan a Bemfola el6nyei
meghaladjak az azonositott kockazatokat. A bizottsag javasolta a Bemfola-ra vonatkozé6 forgalomba
hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Bemfola biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Bemfola lehets legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositédsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Bemfola-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6jaban talalhaté.

A Bemfola-val kapcsolatos egyéb informacio

2014. marcius 27-én az Eurdpai Bizottsag a Bemfola-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Bemfola-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaldja az Ugyndkség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Bemfola-val térténé kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora van szliksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 2014. marcius.
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