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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Bemfola
alfa folitropinas

Sis dokumentas yra Bemfola Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Bemfola.

Praktinés informacijos apie Bemfola vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Bemfola ir kam jis vartojamas?

Bemfola — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos alfa folitropino. Juo gydomos Sios
pacienty grupés:

e moterys, kuriy kiausidés negamina kiausinéliy ir kuriy gydymas klomifeno citratu (kitu kiausinéliy
gamyba kiausidése stimuliuojanciu vaistu) neveiksmingas;

e moterys, kurioms taikomi pagalbinio apvaisinimo metodai (gydymas nuo nevaisingumo), pvz.,
apvaisinimas in vitro. Bemfola vartojamas siekiant paskatinti kiauSides sykiu pagaminti daugiau
kaip viena kiausinélj;

e moterys, kurioms nustatytas didelis liuteinizuojanc¢io hormono (LH) ir folikulus stimuliuojancio
hormono trikumas (labai nedidelé jy koncentracija). Bemfola vartojamas kartu su vaistu, kurio
sudétyje yra LH, kiausinéliy brendimui kiausidése paskatinti;

e vyrai, sergantys hipogonadotropiniu hipogonadizmu (reta hormony trikumo liga). Bemfola
vartojamas kartu Zmogaus chorioniniu gonadotropinu (2CG) spermos gamybai stimuliuoti.

Bemfola yra panasus biologinis vaistas. Tai reiskia, kad Bemfola yra panasus | biologinj vaista (dar
vadinamag referenciniu vaistu), kurio rinkodaros Europos Sajungoje (ES) leidimas jau suteiktas.
Referencinis Bemfola vaistas yra GONAL-f. Daugiau informacijos apie panaSius biologinius vaistus
rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.
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Kaip vartoti Bemfola?

Bemfola tiekiamas injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkstiklyje forma. Vaisto galima jsigyti tik pateikus

V. —

Bemfola SvirkS¢iamas po oda kartg per para. Bemfola dozé ir jo vartojimo daznis priklauso nuo to, kam
Sis vaistas vartojamas ir nuo paciento organizmo reakcijos | gydyma. Po pirmosios injekcijos pacientai
ar jy partneriai gali patys atlikti Bemfola injekcijas, jei yra tinkamai nusiteike, iSmokyti, kaip atlikti
injekcijas, ir turi galimybe pasikonsultuoti su specialistais.

Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.
Kaip veikia Bemfola?

Veiklioji Bemfola medziaga alfa folitropinas yra natiiralaus hormono FSH kopija. Organizme FSH
kontroliuoja reprodukcine funkcijq: motery organizme jis stimuliuoja kiausinéliy gamybg kiausidése, o
vyry organizme — spermos gamybg séklidese.

Anksciau medicinoje vartojamas FSH buvo iSskiriamas i$ Slapimo. Bemfola ir referencinio preparato
GONAL-f sudétyje esantis alfa folitropinas gaminamas vadinamuoju rekombinantinés DNR technologijos
bldu: jj gamina lastelés, kurioms buvo implantuotas Zzmogaus FSH gamybg uztikrinantis genas.

Kokia Bemfola nauda nustatyta tyrimuose®?

Bemfola buvo lyginamas su GONAL-f atliekant vieng pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 372 moterys,
kurioms buvo taikomi pagalbiniai apvaisinimo metodai. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
surinkty kiausinéliy, skaicius.

Buvo jrodyta, kad Bemfola yra panasus | referencinj vaistg GONAL-f. Tyrimas parodé, kad taikant
pagalbinio apvaisinimo metodus, Bemfola taip pat veiksmingai kaip GONAL-f stimuliuoja kiauSides, nes
vartojant abu vaistus buvo surinkta vidutiniskai 11 kiausinéliy.

Kokia rizika siejama su Bemfola vartojimu?

DaZzniausi Bemfola Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i8 10)yra reakcijos
injekcijos vietoje (skausmas, raudonis, kraujosruvos, patinimas arba sudirginimas). Tarp motery taip
pat daugiau kaip 1 pacientei iS 10 kiausSidése susiformuoja cistos (skyscio maiSeliai kiausidziy viduje) ir
pasireidkia galvos skausmas. 18samy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Bemfola,
sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Bemfola negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) alfa folitropinui, FSH arba bet kuriai
pagalbinei medziagai. Jo negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuoti hipofizés ar pogumburio
navikai arba krities, gimdos ar kiausidziy vezys. Sio vaisto negalima vartoti, kai paciento gydymas
negali blti veiksmingas, pavyzdziui pacientams, kuriy kiausidés arba séklidés nefunkcionuoja, ir
moterims, kurioms negalima pastoti dél medicininiy, priezasciy. Moterims Bemfola negalima vartoti
nustacius kiausidziy padidéjima ar kiausidziy cistas, nesusijusias su kiausidziy policistoze, taip pat esant
neaiskios kilmés kraujavimui i$ maksties. ISsamuy visy apribojimy sgrasg rasite pakuotés lapelyje.

Kai kurioms moterims gali pasireiksti pernelyg stipri reakcija | stimuliacijg. Tai vadinama kiausidziy
hiperstimuliacijos sindromu. Gydytojai ir pacientés turi Zinoti, kad gali pasireiksti tokia reakcija. Daugiau
informacijos rasite pakuotés lapelyje.
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Kodél Bemfola buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad, atsizvelgiant | ES
panasiems biologiniams vaistams keliamus reikalavimus, buvo jrodyta, kad Bemfola kokybés, saugumo
ir veiksmingumo charakteristikos panasios | GONAL-f. Todél CHMP laikési nuomonés, kad kaip ir
GONAL-f, Bemfola teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizikg. Komitetas rekomendavo suteikti
Bemfola rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Bemfola
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Bemfola vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Bemfola preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Bemfola

Europos Komisija 2014 m. kevas-kovo 27 d. suteikeé visoje Europos Sqjungoje galiojantj Bemfola
rinkodaros leidima.

ISsamy Bemfola EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentiiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Bemfola rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo

gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014-03.
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