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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Orgalutran
ganirelix

Ez a dokumentum az Orgalutran-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gydgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tdmogatd véleményéhez és az Orgalutran alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusa gydégyszer az Orgalutran?

Az Orgalutran eld6retoltott fecskendében kaphaté oldatos injekcié. Minden egyes fecskend6 0,25 mg
ganirelix hatéanyagot tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Orgalutran?

Az Orgalutran-t a korai ovulacid (petesejtek korai kiszabaduldsa a petefészekbdl) megel6zésére
alkalmazzak medddlség elleni kezelésben részt vevd, petefészek stimulacidban (a petefészkek
stimulacidja annak érdekében, hogy tobb petét termeljenek) részestilé néknél. A korai ovulacié soran a
petefészekbdl olyan peték szabadulnak ki, amelyek éretlenek lehetnek és nem alkalmazhatdk olyan
technikakhoz, mint az in-vitro megtermékenyités.

A gydgyszer csak receptre kaphaté.
Hogyan kell alkalmazni az Orgalutran-t?

Az Orgalutran-kezelést kizardlag olyan orvos végezheti, aki jaratos az ilyen tipust, medd6ség elleni
kezelésben.

Az Orgalutran-t egyszeri, 0,25 mg-os injekcidban, bér ala kell beadni naponta egyszer. A kezelést a
tlisz6stimulalé hormonnal (FSH) vagy korifollitropin alfaval (mddositott FSH) folytatott petefészek-
stimulacié kezdetét kovet6 5. vagy 6. napon kell elkezdeni. A kezelés megkezdésének id6pontja attdl
figg, hogy a petefészkek mennyire jél reagalnak a stimulaciéra. Az Orgalutran-kezelést addig a napig
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kell folytatni, amig rendelkezésre nem all elegendé mennyiségl nagy tlisz6 (a petesejteket tartd aprd
toml6k a petefészekben).

Az Orgalutran-t lehet6leg a combba kell beadni. Az injekcidt a beteg sajat maga vagy partnere is
beadhatja, feltéve, hogy arra megfelel6en betanitottak Oket, és lehetéségiik van szakértdi tanacs
igénybevételére. Az Orgalutran alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informaciokat 1asd a
betegtajékoztatoban!

Hogyan fejti ki hatasat az Orgalutran?

Az Orgalutran hatéanyaga, a ganirelix, gatolja a gonadotropin-felszabadité hormon (GnRH) nev(
természetes hormon receptorait. A GnRH szabalyozza egy masik, luteinizalé hormon (LH) nev(i hormon
kivalasztasat, amely az ovulacid (a peték kiszabaduldsa a menstruaciés ciklus alatt) el6idézéséért
felelés. A meddGség elleni kezelés soran rendszerint petefészek-stimulaciot alkalmaznak, hogy a
petefészkeket tobb pete termelésére serkentsék. Néhany nap elteltével egy human chorialis
gonadotropin (hCG) nevl hormont adnak az ovulacié beinditasara, majd a petesejteket kinyerik. Az
Orgalutran a GnRH hatdsanak gatlasaval leédllitja az LH termelését, és ezzel meggatolja az id6 elGtti
ovulaciot.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Orgalutran-t?

Az Orgalutran korai ovulaciéo megel6zésére valo képességét harom f6 vizsgalatban, 1335 né
bevonasaval tanulmanyoztak. Az Orgalutran-t buszerelinnel, leuprorelinnel és triptorelinnel
hasonlitottak 6ssze (GnRH agonistak: a korai ovulacid megel6zésére alkalmazott gydgyszerek egy
masik csoportja, amelyek ugy fejtik ki hatasukat, hogy a szervezetben az LH-termelés ledllitasat
el6idéz6 mértékben serkentik a GnRH receptorat). A hatékonysag fé6 mértéke a kinyerhetd petesejtek
szdma és a teherbe es6 n6k szama volt.

Milyen elonyei voltak az Orgalutran alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Orgalutran-kezelést kdvetden a kinyerhet6 petesejtek szama nGébetegenként atlagosan 7,9 és 11,6
kozott volt. A n8k 20-31%-a esett teherbe. Osszességében véve a GnRH agonistakra vonatkozo
értékek enyhén magasabbak voltak.

Milyen kockazatokkal jar az Orgalutran alkalmazasa?

A vizsgalatokban az Orgalutran leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kdzil tobb mint 1-nél jelentkezik)
az injekcié beadasanak helyén kialakuld bérreakcid, féként a duzzanattal vagy duzzanat nélkul
jelentkez6 borpir volt. Az Orgalutran alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!

Az Orgalutran nem alkalmazhato6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a
ganirelixszel, a készitmény barmely mas 0sszetevéjével, a GnRH-val vagy egyéb GnRH-analégokkal (a
GnRH-hoz hasonlé szerkezettel rendelkezd, és a szervezetben a GnRH aktivitasat mddositd
gyogyszerek) szemben. A gydgyszer nem alkalmazhato olyan néknél, akik terhesek vagy szoptatnak,
valamint olyan néknél, akik kozepesen sulyos vagy sulyos vese- vagy majbetegségben szenvednek. A
korlatozasok teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!

Néha el6fordul, hogy a petefészkek tul intenziven reagalnak a stimuldciéra. Ezt ,,ovarium
hiperstimulacids szindrémanak” nevezik. Az orvosoknak és a betegeknek tisztaban kell lennitik ezzel a
lehet6séggel.
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Miért engedélyezték az Orgalutran forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Orgalutran alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és
javasolta a gydgyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Az Orgalutran-nal kapcsolatos egyéb informacio:

2000. majus 17-én az Eurdpai Bizottsag az N.V. Organon részére az Orgalutran-ra vonatkozéan kiadta
az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali
engedély korlatlan ideig érvényes.

Az Orgalutran-ra vonatkozd teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Orgalutran-nal
torténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képezg) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 01-2011.
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