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Elonva (alfa-korifollitropin)
Az Elonva-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Elonva és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Elonva egy hormonalis gydgyszer, amelyet meddGségi kezelésben részesiilé néknél alkalmaznak
annak elGsegitésére, hogy a petefészkekben egyszerre tobb petesejt érjen meg. Gonadotropin-
felszabadité hormon (GnRH) blokkoldval (a medd6ségi kezelésekben alkalmazott masik
gyoégyszertipus) egyiitt alkalmazzak.

Az Elonva-t egy masik hormonalis gydgyszerrel, a human koriogonadotropinnal (hCG) kombinalva
alkalmazzak azoknak a 14 éves és idGsebb serdilékoru filknak a kezelésére is, akiknél hipogonadotrép
hipogonadizmus miatt késik vagy elmarad a pubertas. Az ebben a betegségben szenved6 serdiilékoru
fiknal a herék fejlédését serkenté hormonok termelédése nem megfeleld. Ezért a herék kis méretlek
maradnak, és kevés tesztoszteront termelnek, vagy egyaltalan nem termelnek tesztoszteront. Ez a
pubertas jeleinek kés6i megjelenését vagy elmaradasat, valamint a spermatermelés hidnyat
eredményezi. Ez utébbi termékenységi problémakat okoz.

Az Elonva hatbanyaga az alfa-korifollitropin.
Hogyan kell alkalmazni az Elonva-t?

Az Elonva csak receptre kaphatd. N6knél a kezelést a medddségi problémak kezelésében tapasztalt
orvos feliigyelete mellett kell megkezdeni. Serdilékoru fiuknal a kezelést a hipogonadotrép
hipogonadizmus kezelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

Az Elonva-t bér ald adott injekcioként kell alkalmazni. Betanitast kovet6en az injekciot a beteg vagy
partnere, a szllg, illetve a gondozo is beadhatja. Az Elonva adagja és alkalmazasanak gyakorisaga az
alkalmazasatdl, valamint a beteg életkoratdl, testtomegétdl és a kezelésre adott valaszatdl fiigg. Az
Elonva alkalmazésaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Elonva?

Az Elonva hatbéanyaga, az alfa-korifollitropin hasonlé a follikulus-stimulalé hormonhoz (FSH), amely
egy természetes hormon. Az FSH szabalyozza a szervezet szaporodasi funkcidjat: néknél serkenti a
petesejtek novekedését a petefészkekben, férfiaknal pedig a tesztoszteront termel6 sejtek érését és a
herék spermatermelését. Férfiaknal hCG-vel egyltt alkalmazzak, amely serkenti a tesztoszteron
termel6dését. Az alfa-korifollitropinban egy peptid (révid aminosavlanc) kapcsolddik az FSH-hoz, ezzel
elnyljtva annak hatdsat a szervezetben. Ennek eredményeként a gydgyszer egyetlen adagja hét napig
hatasos.

Milyen elonyei voltak az Elonva alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Petefészek-stimulacio

Harom f6 vizsgdlatban, amelyekben 3292, petefészek-stimulaciét igényl6 n6 vett részt, az egyszeri
Elonva-injekciéval végzett kezelés ugyanolyan hatékony volt, mint a naponta egyszer, hét napig adott
béta-follitropin (szintén a petefészkek stimuléldsara alkalmazott FSH-gydgyszer).

Az egyik vizsgalatban legfeljebb 60 kg testtomegli n6k vettek részt, akik 100 mikrogramm Elonva-t
kaptak, mig a masodik vizsgalatban 60 kg feletti testtomeg(i nék vettek részt, akik 150 mikrogrammos
adagot kaptak. Mindkét vizsgalatba 18-36 év kozotti n6ket vontak be. A hatasossag f6 mutatdja
ezekben a vizsgalatokban a kezelés utan az egyes néktél begyljtott petesejtek atlagos szama volt. A
60 kg feletti testtomegli n6k bevonasaval végzett vizsgalatban ezenkiviil a hatdsossag egy tovabbi f6
mutatojat is alkalmaztak, mégpedig azon nék szamat nézték, akiknél sikeres korai terhességet
allapitottak meg.

Az els0, legfeljebb 60 kg testtomegl nékkel végzett vizsgalatban az egyes noktdl begyljtott petesejtek
szama 13,3 volt az Elonva-val kezelt csoportban, és 10,6 a béta-follitropinnal kezelt csoportban.

A masodik, 60 kg feletti testtomegli n6kkel végzett vizsgalatban az egyes néktél begylijtott petesejtek
atlagos szama 13,8 volt az Elonva-val kezelt csoportban, és 12,6 a béta-follitropinnal kezelt
csoportban. Az Elonva-t kapo n6k mintegy 39%-a esett teherbe, mig a béta-follitropint kapdknal ez az
arany 38% volt.

A harmadik vizsgalatban 35-42 év kozotti, 50 kg vagy annal nagyobb testtomeg( nék vettek részt,
akik az Elonva 150 mikrogrammos adagjat kaptak. A hatasossag fé6 mutatdja ebben a vizsgalatban
azoknak a néknek a szama volt, akiknél sikeres korai terhességet allapitottak meg: az Elonva-val
kezelt n6k 24%-a, illetve a béta-follitropinnal kezelt nék 27%-a esett teherbe.

Hipogonadotrép hipogonadizmus serdiilokora fiaknal

Egy f6 vizsgdlatban, amelyben 17, 14 éves és idésebb, hipogonadotréop hipogonadizmusban szenvedd,
serdulBkoru fil vett részt, az Elonva hatasos volt a herék fejlddésének serkentésében (a herék
térfogatanak novekedésével mérve), ami annak a jele, hogy a spermatermeléshez szilikséges sejtek
szama nétt. 64 hetes Elonva-kezelést kovetden, amelybdl 52 hétig hCG-vel kombinacidban adtak, a
heretérfogat kortlbelll kilencszeresére, atlagosan 1,4 ml-rél 12,9 ml-re nétt. Tovabba a hCG
kezeléshez adasa a pubertas jeleinek kialakuldsahoz, példaul a szeméremszbrzet és a testmagassag
novekedéséhez vezetett.

Milyen kockazatokkal jar az Elonva alkalmazasa?

N6knél az Elonva leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a fejfajas,
hanyinger, faradtsadg, medencetaji fajdalom és kellemetlen érzés, a mell érzékenysége és a petefészek
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hiperstimulaciés szindréma (OHSS). OHSS akkor fordul eld, amikor a petefészkek tulsagosan
intenziven reagalnak a kezelésre, ami haspuffadast, hasfajast, hanyingert és hasmenést okoz.

SerdUlékoru fiuknal az Elonva leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél
jelentkezhet) a hanyas, hoéhullamok és az injekcié beadasanak helyén kialakulé fajdalom.

Az Elonva alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtdjékoztatéban taldlhatd.

Az Elonva nem alkalmazhato6 petefészek-, emld-, méh-, agyalapimirigy- (az agyalapnal elhelyezkedd
mirigy, amely FSH-t termel) és hipotalamusz- (agyi régié) daganatban szenvedd betegeknél. Nem
alkalmazhato olyan néknél sem, akiknél ismeretlen eredetli, rendellenes (nem menstruacios) hivelyi
vérzés jelentkezik, akiknek a méhében a teherbeesést akadalyozé fibroma vagy fejlédési
rendellenesség taldlhatd, akik primer petefészek-elégtelenségben szenvednek, akiknek a petefészke
megnagyobbodott vagy petefészekcisztadja van, valamint akiknél az OHSS kockazati tényezéi allnak
fenn, példaul policisztés petefészek-szindrémaban szenvednek. A korlatozasok teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték az Elonva forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy az Elonva alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Elonva biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Elonva biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

Az Elonva alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Elonva alkalmazasaval ¢sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Elonva-val kapcsolatos egyéb informacio

2010. januar 25-én az Elonva az Eurdpai Unio egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

Az Elonva-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elonva.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 05-2022.
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