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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Fertavid
béta-follitropin

Ez a dokumentum a Fertavid-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékelgsjefehtés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizettsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali eng€égty kiadasat tdmogatd
véleményéhez és a Fertavid alkalmazasi feltételeire vonatkozéajanlasaihoz.

Milyen tipusi gydgyszer a Fertavid?

A Fertavid egy béta-follitropin nev(i hatéanyagot tartalmazo oldatos injekcid.
Ez a gyogyszer megegyezik az Eurdpai doiéban mar engedélyezett, Puregon nevl készitménnyel. A

Puregon-t gyartd vallalat hozzajarult.dhhoz, hogy tudomanyos adatait a Fertavid-hoz felhasznaljak.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatoé a Fertavid?

A Fertavid-ot n6k meddés€ggnek kezelésére alkalmazzak az aldbbi esetekben:

e peteérést nem produkald (anovulacio) néknél, akik nem reagalnak a klomifen-citrattal (egy, az
ovulaciét stimdlalé masik gyogyszer) végzett kezelésre.

e medddbségi\kezelésben (asszisztalt reprodukcios programokban, példaul in vitro fertilizacid) részt
vevg nbKnél. A Fertavid alkalmazasanak célja, hogy a petefészkeket egyszerre egynél tobb petesejt
terfnelésere serkentse.

A Fertavid alkalmazhaté hipogonadotrop hipogonadizmusban (ritka hormonhidnyos betegség)
szeénvedo férfiak esetében is a himivarsejtek termelédésének serkentésére.
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A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Fertavid-ot?

A Fertavid-kezelést meddGségi problémak kezelésében jartas orvosnak kell végeznie. A Fertavid-ot bor
ald vagy izomba adott injekcié formajaban alkalmazzak. A beteg vagy partnere is beadhatja az
injekciot. A Fertavid beaddasat csak olyan személyek végezhetik, akiket az orvos megfelel6 képzésben
részesitett, és akik szlikség esetén szakembertdl tanacsot tudnak kérni. A Fertavid adagja és
beadasanak gyakorisaga az alkalmazas céljatol (lasd fent) és a beteg kezelésre adott valaszatdl figg.
Az adagolasra vonatkozé részletes leirast lasd a betegtajékoztatoban.

Hogyan fejti ki hatasat a Fertavid?

A Fertavid hatdanyaga, a béta-follitropin, a természetes folliculus stimulalé hormon (FSKH)masolata. A
szervezetben az FSH szabalyozza a reproduktiv funkcidkat: n6kben a peteérést, férfiakban a herék
himivarsejtek termelését serkenti. A gydgyszerként alkalmazott FSH-t korabban \izgletbdl vontak ki. A
Fertavid-ban taldlhatd béta-follitropint a ,rekombinans DNS-techoldgia” névehJismert modszerrel
allitjak eld: egy sejt termeli, amelybe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek’hatasara képes a human
FSH eldallitasara.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Fertavid-ot?

A medddségi kezelésben részt vevé nék esetén a Fertavid alikalmazasat 981 betegen vizsgaltak. A
vizsgalatban a hatdsossag f6 mértéke a kinyert petesejteki szdma és az ezt kdvetd teherbe esések
aranya volt. A Fertavid-ot 172 peteérést nem mutatdé no’esetében vizsgaltak, azt mérve, hogy ezeknél
a néknél hany kezelési ciklusra van szlikség a peteéréssrbekovetkeztéig. Férfiak esetében - 49 betegnél
- a Fertavid himivarsejt-termelésre kifejtett hatasatvizsgaltdk. Valamennyi vizsgalatban a Fertavid-ot
a vizeletbdl kivont, természetes FSH hormonnal hasonlitottak dssze.

Milyen el6nyei voltak a Fertayid-alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Fertavid minden vizsgalatban ugyanolyan hatasosnak bizonyult, mint a komparator készitmény. A
Fertavid a peteérés kivaltasaban €5 a himivarsejtek termelésében ugyanolyan hatdsosnak mutatkozott,
mint a medddség kezelésére\hasznalt, vizeletbdl kivont FSH.

Milyen kockazatokkal jar a Fertavid alkalmazasa?

A Fertavid leggyakoribb mellékhatasai a reakcio, illetve fajdalom az injekcié beadasanak helyén. A
klinikai vizsgalatek soran a Fertavid-dal kezelt nGk 4%-anal petefészek hiperstimulacids szindromaval
Osszefiiggd, jeleket és tlineteket (pl. rosszullét, sulygyarapodas, hasmenés) jelentettek. A petefészek-
hiperstimulacio akkor kovetkezik be, ha a petefészkek a kezelésre tulzott mértékben reagalnak. Az
orvgsgknak és a betegeknek tisztaban kell lennilik ezzel a lehet6séggel. A Fertavid alkalmazasaval
kapcselatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsat l1asd a betegtajékoztatéban!

A Fertavid nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a béta-
follitropinnal vagy a készitmény barmely mas 0sszeteviéjével szemben. A Fertavid nem alkalmazhato
olyan betegeknél, akik a petefészek, a mell, a méh, a here, az agyalapi mirigy vagy a hipotalamusz
daganatos betegségében szenvednek. Nem adhaté hereelégtelenségben szenved6 férfiaknak. N6knek
nem adhaté petefészek-elégtelenség, petefészek-megnagyobbodas vagy policisztas petefészek-
betegséggel 6sszefliggésben nem allé petefészekcisztak, illetve hiivelyi vérzés esetén. A korlatozasok
teljes felsorolasat lasd a betegtdjékoztatdban!
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Miért engedélyezték a Fertavid forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Fertavid alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gydgyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Fertavid-dal kapcsolatos egyéb informacio:

2009. marcius 19-én az Eurdpai Bizottsag a Fertavid-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Unid egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Fertavid-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynékség weboldalan taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Fertavid-dal t&rténd

kezeléssel kapcsolatban bOovebb informaciora van sziliksége, olvassa el a (szintén az EPAR résgzét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyodgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 12-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001042/human_med_000790.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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