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EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) osszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsiganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanlasainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Puregon?
A Puregon por és olddszer oldatos injekcio elkészitéséhez. Injekcios oldat formajaban is 1étezik
injekcios iivegben vagy patronban. A Puregon hatdéanyaga a béta-follitropin.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Puregon?
A Puregon-t ndk medddsségének a kezelésére hasznaljak az alabbi esetekben:

o Peteérést nem mutatd ndk esetén, akik nem reagaltak klomifen-citrattal (peteérést serkentd
masik gyogyszerrel) torténo kezelésre.
. Medddségi kezelésben részt vevo ndk (asszisztalt reprodukcids programokban, példaul in vitro

fertilizacio). A Puregon alkalmazasanak célja, hogy a petefészket egyszerre egynél tobb petesejt
termelésére serkentse.
A Puregon hasznalhaté hipogonadotrép hipogonadizmusban (ritka, hormonhidnyos betegség)
szenvedo férfiak esetén is a himivarsejtek termelddésének serkentésére.
A Puregon csak receptre kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Puregon?

A Puregon-kezelést meddéségi problémak kezelésében jartas orvosnak kell végeznie. A Puregon
injekciot a bor ala vagy az izomba adjak. A port az oldoszerrel kozvetleniil a felhasznalas elott kell
elkeverni, és egynél tobb iiveg por is feloldhato egy iiveg olddszerben, ha sziikséges. A beteg vagy
partnere is beadhatja bér ald a Puregon injekciot. A Puregon beadasat csak olyan személyek
végezhetik, akiket orvos részesitett megfeleld képzésben, ¢s akik sziikség esetén szakembertdl
tanacsot tudnak kérni. A Puregon ddzisa és beadasanak gyakorisaga az alkalmazas céljatol (lasd fent)
¢és a beteg kezelésre adott valaszatol fiigg. A dozisok teljes leirdsat a betegtajékoztato tartalmazza.

Hogyan fejti ki hatasat a Puregon?

A Puregon hatdéanyagat képez6 follitropin béta a természetes FSH hormon (follikulusstimulalo
hormon) masolata. A szervezetben az FSH szabalyozza a reproduktiv funkciot: nékben a peteérést,
férfiakban a herék himivarsejtek termelését serkenti. A Puregon-ban talalhato béta-follitropint a
,rekombinans DNS-technologiaként” ismert eljarassal allitjak el6. Egy sejt allitja eld, amelybe egy
olyan gént (DNS) helyeztek, amely képes human FSH el6éallitasara.
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Milyen médszerekkel vizsgaltik a Puregon-t?

A meddéségi kezelésben részt vevo ndk esetén a Puregon alkalmazasat 981 betegen vizsgaltak. A
vizsgalatban a hatasossag fo mértéke a nyert petesejtek szama és az ezt kdvetd teherbe esés aranya
volt. A Puregon-t 172 peteérést nem mutatd nd esetében vizsgaltak, mérve, hogy hany kezelési ciklus
sziikséges ezeknél a noknél a peteérés bekovetkeztéig. Férfiak esetén a Puregon himivarsejt-termelésre
vonatkoz6 hatasat vizsgaltak 49 betegnél. Valamennyi vizsgalatban a Puregont a vizeletbdl
kivalasztott, természetes FSH hormonnal hasonlitottak Gssze.

Milyen elényei voltak a Puregon alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Puregon minden vizsgalatban ugyanolyan hatasosnak bizonyult, mint a masik szer. A Puregon a
meddoségi kezelésnél, az ovulacio kivaltasaban és a spermiumtermelddés 6sztonzésében is
ugyanolyan hatasos volt, mint a vizeletbdl kivont FSH.

What is the risk associated with Puregon?

A leggyakoribb mellékhatas reakcio és fajdalom az injekcid beadasi helyén. Klinikai vizsgalatokban a
Puregon-nal kezelt ndk 4%-anal petefészek-hiperstimulacioval dsszefiiggd jeleket és tiineteket (pl.
rosszullét, sulygyarapodas, hasmenés) jelentettek. A petefészek-hiperstimulacio akkor kdvetkezik be,
ha a petefészkek a kezelésre tilzott mértékben reagalnak. Az orvosoknak ¢€s a betegeknek tisztaban
kell lenniiik ezzel a lehetdséggel. A Puregon alkalmazasaval kapcsolatban jelentett mellékhatasok
teljes leirasat a betegtajékoztato tartalmazza.

A Puregon nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a béta-
follitropinra vagy az egyéb Osszetevokre. A gyogyszer nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akiknél
petefészek-, mell-, méh-, here-, hipofizis- vagy hipotalamusz-daganatot allapitottak meg. Nem adhato
hereelégtelenségben szenved6 férfiaknak. Noknek nem adhatd petefészek-elégtelenség, petefészek-
megnagyobbodas vagy policisztds petefészek-betegséggel 0sszefiiggésben nem all6 petefészekcisztak,
illetve hiivelyi vérzés esetén. A korlatozasok teljes listajat a betegtajékoztato tartalmazza.

Miért engedélyezték a Puregon forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy a Puregon
elényei meghaladjak a kockazatokat nok medddségi kezelése és férfiak csokkent
spermiumtermelddése esetén. A bizottsag javasolta a forgalomba hozatali engedély kiadasat a Puregon
szamara.

A Puregon-nal kapcsolatos egyéb informacio:

1996. majus 3-an az Eurdpai Bizottsag a Puregonra vonatkozoan megadta az Europai Unio egész
teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Az engedély jogosultja N.V. Organon. A
forgalomba hozatali engedélyt 2001. majus 3-4n és 2006. majus 3-an megujitottak.

A Puregon-ra vonatkozo6 teljes EPAR itt elolvashato.

Az osszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 03-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/puregon/puregon.htm
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