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Ovitrelle (alfa-koriogonadotropin)

Az Ovitrelle-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Ovitrelle és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Ovitrelle petefészek-stimulald kezelésben részeslilt néknél az ovulacid (a peteseijt kiszabadulasa a
petefészekbdl) kivaltasara, illetve a petefészken a terhességet el6segitd specialis struktura (sargatest,
corpus luteum) kialakuldsanak serkentésére alkalmazott gyégyszer.

Termékenységet fokozo6 kezelés (példaul in vitro megtermékenyités) alatt allé néknél, illetve
anovulaciés (akiknél nem termel6édik petesejt) vagy oligo-ovulacids (ritkan termelddik petesejt) néknél
alkalmazhato.

Az Ovitrelle hatdanyaga az alfa-koriogonadotropin.

Hogyan kell alkalmazni az Ovitrelle-t?

Az Ovitrelle csak receptre kaphatd, és a kezelést a termékenységi problémak kezelésében jartas orvos
felligyelete alatt kell elvégezni.

Az Ovitrelle-t injekcié formajaban, bor ald adjak be. Egy 250 mikrogrammos adagot kell beadni 24-48
oraval azutan, hogy a petefészekben kellGen érett tlisz6k (ovulacidra kész petesejtek) alakultak ki.
Termékenységet fokozd kezelés alatt allé néknél erre altaldban az el6zbleg alkalmazott petefészket
stimuldlé kezelés (példaul follikulusz stimuldlé hormont (FSH) vagy human menopauzalis
gonadotropint (hMG) tartalmazé gydgyszer) ledllitasat kovetd 24-48 dran belll keril sor. Az injekcidt a
kezelt né vagy partnere is beadhatja, amennyiben erre megfeleléen betanitottak 6ket, és lehetéséglik
van szakért6i tanacs igénybevételére.

Az Ovitrelle alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Ovitrelle?

Az Ovitrelle hatdanyaga, az alfa-koriogonadotropin, a human koriongonadotropin (hCG) nev(, a
terhesség fenntartasat segit6 ,terhességi hormonként” is ismert természetes hormon masolata. A
luteinizalé hormonhoz (LH) valé hasonldésaga miatt az Ovitrelle-t az ovulacié kivaltasara is
alkalmazzak.
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Milyen el6nyei voltak az Ovitrelle alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Ovitrelle-t els6sorban termékenységi kezelés alatt allé n6knél vizsgaltak (1140 f6 bevonasaval). Az
Ovitrelle-t (250 mikrogramm vagy 500 mikrogramm adagban) a vizeletbdl kivont természetes hCG
hormonnal hasonlitottéak 6ssze. Az Ovitrelle hatédsossagat a kiszabadult petesejtek szamaval mérték.
Egy vizsgalatot végeztek olyan n6k részvételével is, akik képtelenek voltak az ovulaciora.

Az Ovitrelle ugyanolyan hatékonyan valtott ki ovulaciot, mint a vizeletbdl kivont hCG, és az Ovitrelle
250 mikrogrammos adagjanak hatékonysaga megegyezett az 500 mikrogrammos adagéval.
Anovulaciés néknél az Ovitrelle-lel kezelt n6k 92%-anal sor kerilt ovulacidra.

Milyen kockazatokkal jar az Ovitrelle alkalmazasa?

Az Ovitrelle leggyakoribb mellékhatasai (10 n6 kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az injekcidé helyén
kialakuld reakcidk, fejfajas, hanyas, hanyinger, hasi fajdalom, puffadas és a petefészek
hiperstimulacids szindréma (pl. hanyinger, stlygyarapodas és hasmenés). Petefészek hiperstimulacids
szindréma akkor alakul ki, ha a petefészkek tulzott reakciét mutatnak a kezelésre, kiilénésen ovulaciét
kivalté gyogyszerek alkalmazasa soran.

Az Ovitrelle nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknek hipotalamusz-, agyalapimirigy-, petefészek-,
méh- vagy eml6daganata van. Nem alkalmazhatd, ha nem lehet valasz kialakuldsat elérni (példaul
petefészek-elégtelenség). Nem alkalmazhat6 olyan néknél, akiknél petefészek-megnagyobbodas vagy
policisztas petefészek-betegséggel nem 6sszefliggd ciszta, illetve ismeretlen eredet(i hiivelyi vérzés all
fenn. Az Ovitrelle nem alkalmazhaté tovabba olyan betegeknél sem, akiknél aktiv tromboembdlids
(véralvadasi) probléma all fenn. Az Ovitrelle alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
és korlatozas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhatd.

Miért engedélyezték az Ovitrelle forgalomba hozatalat az EU-ban?

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

Az Ovitrelle-lel kapcsolatos egyéb informacioé

2001. februdr 2-an az Ovitrelle az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Ovitrelle-lel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség honlapjan taldlhato:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ovitrelle

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 12-2020.
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