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Elonva (korifolitropinas alfa)
Elonva apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Elonva ir kam jis vartojamas?

Elonva yra hormoninis vaistas, skiriamas nuo nevaisingumo gydomoms moterims, kad kiausidése
subresty daugiau kaip viena kiausialgsté. Vaistas vartojamas kartu su gonadotroping iSskiriancio
hormono (GnRH) antagonistu (kitu vaistu, vartojamu gydant nevaisinguma).

Elonva kartu su kitu hormoniniu vaistu, vadinamu Zmogaus chorioniniu gonadotropinu (ZChG), taip pat
skiriamas 14 mety ir vyresniems vyriskosios lyties paaugliams, kuriy lytinis brendimas dél
hipogonadotropinio hipogonadizmo sulétéjo arba nevyksta. Sia liga serganciy vyriskosios lyties
paaugliy hormony, skatinanciy séklidziy vystymasi, gamyba yra sutrikusi. Todél séklidés nedidéja ir
jose gaminama mazai arba visiSkai negaminama testosterono. Dél to sulétéja arba visiSkai nevyksta
lytinis brendimas, negaminama sperma ir atsiranda vaisingumo sutrikimy.

Elonva sudétyje yra veikliosios medziagos korifolitropino alfa.

Kaip vartoti Elonva?

LV —

nevaisingumo patirties turin¢iam gydytojui. Vyriskosios lyties paaugliy gydymas pradedamas prizidrint
hipogonadotropinio hipogonadizmo gydymo patirties turin¢iam gydytojui.

Elonva Svirks¢iamas po oda. ISmokyti pacientai vaistg gali susisSvirksti patys arba jo gali susvirksti
iSmokyti jy partneriai, tévai arba slaugytojai. Elonva dozé ir vartojimo daznis nustatomi atsiZzvelgiant |
vartojimo paskirtj, paciento amziy, svorj ir atsaka | gydyma. Daugiau informacijos apie Elonva
vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Elonva?

Elonva veiklioji medziaga korifolitropinas alfa yra panasus j folikulus stimuliuojantj hormong (FSH) -
natdraly organizme gaminamg hormonga. FSH reguliuoja reprodukcine funkcijg organizme: moterims jis
skatina kiausialasciy augima kiausidése, o vyrams - testosterong gaminanciy lgsteliy brendima ir
spermos gamybgq séklidése. Vyrams Sis vaistas skiriamas kartu su ZChG, kuris skatina testosterono
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gamyba. Korifolitropine alfa peptidas (trumpa aminortigsciy grandiné) yra prijungtas prie FSH, kad
pailgéty jo veikimas organizme. Todél viena vaisto dozé yra veiksminga septynias dienas.

Kokia Elonva nauda nustatyta tyrimy metu?

Kiausidziy stimuliavimas

Atliekant tris pagrindinius tyrimus su 3 292 moterimis, kurioms reikéjo taikyti kiausidziy funkcijos
stimuliacija, gydymas viena Elonva injekcija buvo toks pat veiksmingas kaip gydymas folitropinu beta
(FSH vaistu, kuris taip pat vartojamas kiausidziy funkcijai stimuliuoti), skiriamu kartg per parg
septynias dienas.

Viename Siy tyrimy dalyvavo 60 kg arba maziau sveriancios moterys, kurioms skirta 100 mikrogramy
Elonva dozé, antrame - daugiau kaip 60 kg sveriancios moterys, kurioms skirta 150 mikrogramy dozeé.
Siuose dviejuose tyrimuose dalyvavo 18-36 mety amzZiaus moterys. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis
abiejuose tyrimuose buvo vidutinis is kiekvienos moters po gydymo paimty kiausialgsciy skaicius.
Viename i$ tyrimy su daugiau kaip 60 kg sverianciomis moterimis buvo taikomas dar vienas
veiksmingumo rodiklis — motery, kuriy ankstyvas néstumo etapas buvo sékmingas, skaicius.

Pirmame tyrime su 60 kg ir maziau sverianciomis moterimis, i$ kiekvienos Elonva gydytos moters
paimta 13,3 kiausialasteés, o iS gydyty folitropinu beta - 10,6.

Antrame tyrime su daugiau kaip 60 kg sverian¢iomis moterimis, iS kiekvienos Elonva gydytos moters
paimta vidutiniskai 13,8 kiausialgstés, o i$ gydyty folitropinu beta - 12,6. Pastojo mazdaug 39 proc.
Elonva vartojusiy motery ir 38 proc. folitropinu beta gydyty motery.

TrecCiame tyrime 35-42 mety amziaus moterims, sverian¢ioms ne maziau kaip 50 kg, buvo skirta

150 mikrogramy Elonva dozé; pagrindinis Sio tyrimo veiksmingumo rodiklis buvo motery, kuriy
ankstyvas néStumo etapas buvo sékmingas, skaicius. Pastojo atitinkamai 24 proc. ir 27 proc. Elonva ir
folitropinu beta gydyty motery.

Vyriskosios lyties paaugliy hipogonadotropinis hipogonadizmas

Atliekant vieng pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 17 vyriSkosios lyties paaugliy nuo 14 mety,
serganciy hipogonadotropiniu hipogonadizmu, Elonva buvo veiksmingas skatinant séklidziy vystymasi
(vertinama pagal séklidziy trio padidéjima), o tai rodo, kad spermai gaminti batiny Iasteliy skaicius
padidéjo. Po 64 gydymo Elonva savaidiy, i$ kuriy 52 savaites jis buvo skiriamas kartu su zChG,
seklidZiy tiris padidéjo mazdaug devynis kartus - nuo vidutiniSkai 1,4 ml iki vidutiniskai 12,9 ml. Be
to, kartu skiriant ZChG, atsirado lytinés brandos pozymiai, kaip antai, gaktos plaukuotumas ir Ggio
padidéjimas.

Kokia rizika susijusi su Elonva vartojimu?

Dazniausias Elonva Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra galvos
skausmas, pykinimas, nuovargis, skausmas ir diskomfortas dubens srityje, krity skausmingumas ir
kiausidziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS). Sis sindromas pasireigkia, kai kiausidés pernelyg
stipriai reaguoja | gydyma, sukelia tinimg ir skausma pilvo srityje, pykinima ir viduriavima.

Dazniausias Elonva Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) vyriSkosios
lyties paaugliams yra vémimas, karscio pylimas ir skausmas injekcijos vietoje.

ISsamy, visy Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Elonva, sarasg galima rasti
pakuotés lapelyje.
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Elonva negalima vartoti pacientéms, kurioms diagnozuotas kiausidziy, kraties, gimdos, hipofizés (prie
smegeny pagrindo esancios liaukos, kuri gamina FSH) arba pogumburio (smegeny srities) vézys. Jo
taip pat negalima skirti moterims, kurioms dél neaiskios priezasties (ne dél menstruacijy) kraujuoja is
maksties, kurioms nustatyta fibroidiniy gimdos dariniy arba apsigimimu, dél kuriy nejmanomas
normalus néstumas, pirminis kiausidziy nepakankamumas, padidéjusios kiausidés ar kiausidziy cistos,
arba moterims, kurioms yra KHSS pasireiskimo rizikos veiksniy, kaip antai policistiniy kiausidziy,
sindromas. ISsamy visy apribojimy sgrasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Elonva buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Elonva nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Elonva
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Elonva
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Elonva vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Elonva Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Elonva

Elonva buvo registruotas visoje ES 2010 m. sausio 25 d.

Daugiau informacijos apie Elonva rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elonva.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2022-05.
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