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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Luveris
alfa-lutropin

Ez a Luveris-re vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyodgyszerre vonatkozo
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogatd véleményéhez és a
Luveris alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydgyszer a Luveris?

A Luveris egy alfa-lutropin nevi{ hatdanyagot tartalmazé gydgyszer. Oldatos injekcio készitéséhez vald
por és olddszer, valamint oldott allapotban, el6ret6ltott injekcids toll formajaban kaphatd.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatoé a Luveris?

A Luveris egy termékenységi kezeléshez hasznalt gyogyszer. A follikulusstimulalé hormonnal (FSH)
egyltt alkalmazzak a petefészekben zajld tlisz6névekedés elGsegitésére olyan feln6tt néknél, akik
sulyos luteinizalé hormon (LH) és FSH-hidnyban (nagyon alacsony hormonszint) szenvednek.

A gyodgyszer csak receptre kaphatd.

Hogyan kell alkalmazni a Luveris-t?

A Luveris-kezelést csak a termékenységi problémak kezelésében jartas szakorvos végezheti.

A Luveris-t naponta egyszer, FSH-val egytt kell beadni. A beteg terdpids valaszat figyelemmel kell
kisérni a petefészekben zajlé petesejtképzédés ellendrzése érdekében. Az FSH adagjait a valasznak
megfelelen kell beallitani, és a kezelés legfeljebb 6t hétig tarthat. A Luveris-t bér ala adott injekcid
formajaban adjak be. A Luveris-injekciokat a beteg sajat maga is beadhatja, amennyiben kell6en
motivalt, erre megfelel6en kiképezték és lehetbsége van szaktanacs igénybevételére.

Amennyiben por és olddszer formaban alkalmazzak, a kettét hasznalat el6tt 6ssze kell keverni. Az igy
készllt oldat az FSH-val egyitt beadhatd ugyanabban az injekcidban is. Egy ampullanyi por és
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olddszer egyszeri alkalomra szolgdl, de az oldatot tartalmazé minden egyes el6retoltott injekcids toll
hat adag Luveris-t tartalmaz.

Hogyan fejti ki hatasat a Luveris?

A Luveris hatéanyaga - az alfa-lutropin - a természetes LH hormon masolata. A szervezetben az LH
idézi el6 a petesejt kiszabadulasat (tlisz6repedés, ovulacid) a menstruaciés ciklus soran. Az FSH-val
egyltt alkalmazott Luveris a tiisz6repedést serkenti.

Az alfa-lutropint Un. ,rekombinans DNS-technoldgiaval” allitjdk el6: a hatéanyagot egy olyan sejt
termeli, amely egy gén (DNS) bejuttatédsa utédn annak hataséra képes human LH-t elballitani.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Luveris-t?

Az FSH-val egyltt alkalmazott Luveris hatasait egy 38 sllyos LH- és FSH-hianyban szenvedd né
bevondasaval végzett f6 vizsgalatban tesztelték. Mivel az ilyen problémaval kiizdé betegek szama
alacsony, a Luveris-t mas gydgyszerekkel nem hasonlitottak 6ssze. A hatékonysag f6 mértéke a
funkcionalis tliszOket (leszallasra vard petesejtek a petefészekben) produkald nék szama volt.

Milyen eldonyei voltak a Luveris alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A f6 vizsgalatban a Luveris jovahagyott dozisaval (75 nemzetkozi egység) és FSH-val kezelt n6k 67%-
ka (9-bdl 6 f6) produkalt funkcionalis tlisz6ket. A nagyobb adagok nem bizonyultak ennél
hatékonyabbak.

Milyen kockazatokkal jar a Luveris alkalmazasa?

A Luveris leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozll 1-10-nél jelentkezik) az injekcié helyén
kialakulé reakcidk (fajdalom, borpir, zUzédas vagy duzzadas), a fejfajas, a hanyinger, a hanyas, a
hasmenés, a hasi fajdalom és egyéb hasi panaszok, az alhasi fajdalom, az enyhétdl kézepesen sulyosig
terjedd petefészek hiperstimulacids szindroma, a petefészekciszta (folyadékkal teli ireg megjelenése a
petefészekben) és a mellben jelentkezo fajdalom. Petefészek hiperstimulaciés szindréma akkor alakul
ki, ha a petefészek tulzott reakcidot mutat a kezelésre, kiilondsen akkor, ha ovulaciot kivaltd
gydgyszereket alkalmaztak; hanyingert, stulygyarapodast és hasmenést okozhat. A Luveris
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatdban!

A Luveris nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek az LH, az
FSH hormonokkal vagy a készitmény barmely mas 0sszetevéjével szemben. A gydgyszer nem
alkalmazhato olyan betegeknél, akiknek agyalapi mirigyében, hipotalamuszaban (az agy egyik
tertilete), mellében, méhében vagy petefészkében daganatos elvaltozas talalhaté. Nem alkalmazhaté
tovabba abban az esetben sem, ha nem policisztas petefészekbetegség altal okozott, ismeretlen
eredet(i petefészek-megnagyobbodas vagy -ciszta, illetve megmagyarazhatatlan hivelyi vérzés all
fenn. A korlatozasok teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatéban!

Miért engedélyezték a Luveris forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Luveris alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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A Luveris-szel kapcsolatos egyéb informacio:

2000. november 29-én az Eurdpai Bizottsag a Merck Serono Europe Limited részére a Luveris-re
vonatkozban megadta az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A
forgalomba hozatali engedély korlatlan ideig érvényes.

A Luveris-re vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan taldlhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Luveris-szel tértén6
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000292/human_med_000893.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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