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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ovaleap
alfa-follitropin

Ez az Ovaleap eurdpai nyilvanos értékel jelentésének (EPAR) Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az
Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban érvényes forgalomba
hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre vonatkoz6
ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekintheté gyakorlati Utmutaténak az Ovaleap alkalmazasara
vonatkozoéan.

Amennyiben az Ovaleap alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer az Ovaleap és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Ovaleap gyoégyszer hatéanyaga az alfa-follitropin. Az alabbi csoportok kezelésére alkalmazzak:

e olyan n6k esetében, akiknél nincs ovulacié (peteérés), és akik (a peteérést stimulalé masik
gyogyszerre) a klomifén-citratra nem reagalnak;

e olyan n6k esetében, akik asszisztalt reprodukcios technikakkal végzett (termékenységi) kezelések
alatt allnak, mint példaul az in-vitro megtermékenyités. Az Ovaleap a petefészek stimulalasara
alkalmazhatdé, hogy az egyidejlileg egynél tobb petesejtet termeljen;

e olyan n6k esetében, akik a luteinizald hormon (LH) és a follikulus-stimulalé hormon (FSH) sulyos
hianyaban (nagyon alacsony hormonszint) szenvednek. Az Ovaleap luteinizal6 hormont (LH)
tartalmazo gyogyszerrel egyltt alkalmazhaté a petesejtek érésének stimulalasara a petefészekben;

¢ olyan férfiak esetében is alkalmazhatd, akik hipogonadotrép hipogonadizmusban (ritka
hormonhianyos betegségben) szenvednek. Az Ovaleap human koriongonadotropinnal (hCG) egyitt
alkalmazhato a spermatermel&dés stimulalasara.

Az Ovaleap hasonlé biolégiai gyogyszer. Ez azt jelenti, hogy az Ovaleap hasonlé egy biolégiai
készitményhez (a ,referencia-gyoégyszer”), amely mar engedélyezett az Eurépai Uniéban (EU) és, hogy
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az Ovaleap és a referencia-gyogyszer ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza. Az Ovaleap referencia-
gyogyszere a GONAL-f. A hasonl6 bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a
kérdések és valaszok dokumentumot itt.

Hogyan kell alkalmazni az Ovaleap-et?

Az Ovaleap oldatos injekcié formajaban érhetd el. A gydgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelés
kizérdlag olyan szakorvos feligyelete mellett kezdheté meg, aki jartas a medd&ségi problémak
kezelésében.

Az Ovaleap-et bor ald adott injekcidban, naponta egyszer alkalmazzak. Az Ovaleap adagja és
alkalmazasanak gyakorisaga a kezelt betegségtol és a beteg terapias valaszatol fligg. Az elsd injekciot
kovetden a tovabbi injekcidkat a beteg sajat maga vagy partnere is beadhatja, ha kell6éen motivaltak,
megfeleléen betanitottak Gket, és lehetbségiik van szakértdi tanacsadas igénybevételére.

A tovabbi informacidkat lasd a betegtajékoztatdéban!
Hogyan fejti ki hatasat az Ovaleap?

Az Ovaleap hatbéanyaga az alfa-follitropin, az FSH természetes hormon masolata. A szervezetben az
FSH szabalyozza a reproduktiv funkcidt: nGk esetében a petesejtek termelddését, férfiak esetében
pedig a herék himivarsejt-termelését stimulalja.

Korabban a gydgyszerekben alkalmazott FSH hormont vizeletbdl vontak ki. Az Ovaleap-ben, valamint
referencia-gyégyszerében, a GONAL-f-ben 1évé alfa-follitropint a ,,rekombinans DNS-technoldgia”
néven ismert maddszerrel allitjak el6: olyan sejtek termelik, amelyekbe az emberi FSH szintetizalasara
val6 képességet biztosité gént (DNS-t) juttattak be.

Milyen elonyei voltak az Ovaleap alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Ovaleap-et a GONAL-f-el hasonlitottédk 0ssze egy févizsgalatban medddségi kezelés alatt allé 299 n6
bevonasaval. A hatasossag f6 mutatdja a begydjtétt oociték (éretlen petesejtek) szama volt.

Az Ovaleap dsszehasonlithaténak bizonyult a referencia-gyodgyszerével, a GONAL-f-el. Az Ovaleap
csoportban begy(jtott oocitdk atlagos szama 12,2 volt, mig a GONAL-f csoportban 12,0.

Milyen kockazatokkal jar az Ovaleap alkalmazasa?

Az Ovaleap leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozill tobb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcio
beadasanak helyén el6forduld reakcidok (fajdalom, bérpir, véralafutas, duzzanat vagy irritacio). N6k
esetében a petefészekciszta (folyadékot tartalmazé holyagok a petefészekben) és fejfajas is
jelentkezhet 10 beteg kozill tobb mint 1-nél. Az Ovaleap alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatéban!

Az Ovaleap nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek az alfa-
follitropinnal, FSH-hormonnal vagy a készitmény barmely mas ¢sszetevijével szemben. A gydgyszer
nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akiknél agyalapimirigy-, hipotalamusz-, petefészek-, méh- vagy
eml6daganatot allapitottak meg. A gydgyszer nem alkalmazhaté olyan esetekben sem, amikor a
betegnél nem valthaté ki megfelel6 terdpids valasz, példaul petefészek- vagy here-elégtelenségben
szenvedl betegeknél, vagy olyan néknél, akik egészségiigyi okokbdl nem eshetnek teherbe. Az
Ovaleap nem alkalmazhaté olyan néknél, akik petefészek megnagyobbodasban szenvednek, akiknél
nem policisztas petefészek betegség eredményeként ciszta alakul ki, illetve akiknél ismeretlen okboél
vaginalis vérzés lép fel. A korlatozasok teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatdéban!
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Egyes n6knél el6fordulhat, hogy a petefészkek tul er6sen reagalnak a stimulaciéra. Ezt ,,ovarium
hiperstimulacios szindromanak” nevezik. Az orvosoknak és a betegeknek tisztaban kell lennitk ezzel a
lehet6séggel.

Miért engedélyezték az Ovaleap forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy az Ovaleap
min6ésége, biztonsdgossaga és hatasossaga kozel azonos a GONAL-f profiljaval. A CHMP véleménye
szerint, akarcsak a GONAL-f esetében, az Ovaleap el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta
a gyogyszer forgalomba hozatalanak engedélyezését az Eurépai Unidban.

Milyen intézkedéseket hoztak az Ovaleap biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ovaleap lehet6 legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Ovaleap-re vonatkozo alkalmazasi elGirasban és betegtdjékoztatéban a
biztonsagi informacidkat, tobbek kdzott az egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetendd,
medfelel6 ovintézkedéseket tiuntették fel.

Az Ovaleap-pel kapcsolatos egyéb informacio:

2013. szeptember 27-én az Eurdpai Bizottsag az Ovaleap-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Ovaleap-re vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Ovaleap-pel torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezs) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 09-2013.
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