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EPAR santrauka placiajai visuomenei

GONAL-f

alfa folitropinas

Sis dokumentas yra GONAL-f Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti GONAL-f rinkodaros teise, ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra GONAL-f?

GONAL-f - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos alfa folitropino. Jj galima jsigyti kaip

injekcinj tirpalg iS anksto uzpildytoje Svirkstimo priemonéje arba kaip miltelius ir tirpiklj, iS kuriy
ruosiamas injekcinis tirpalas.

Kam vartojamas GONAL-f?

GONAL-f skiriamas:

e suaugusioms moterims (nuo 18 mety), kurioms nesigamina kiausinéliai ir kuriy organizmas
nereaguoja | gydyma klomifeno citratu (kitu ovuliacijg stimuliuojanciu vaistu);

e nuo nevaisingumo gydomoms suaugusioms moterims, kurioms taikomi pagalbiniai apvaisinimo
metodai, pvz., apvaisinimas in vitro; GONAL-f skiriamas kiausidéms stimuliuoti, kad jos vienu kartu
pagaminty daugiau nei vieng kiausinélj;

e suaugusioms moterims su dideliu liuteinizuojancio hormono (LH) ir folikulus stimuliuojancio
hormono (FSH) triikumu (labai Zema koncentracija); GONAL-f vartojamas kartu su LH preparatais
kiausSineéliy subrendimui kiausidése stimuliuoti;

e suaugusiems vyrams, sergantiems hipogonadotropiniu hipogonadizmu (reta hormony trikumo
liga); GONAL-f skiriamas su Zzmogaus chorioniniu gonadotropinu (ZCG) spermijo vystymuisi
stimuliuoti.

Sio vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kaip vartojamas GONAL-f?

Vaistu GONAL-f turi gydyti nevaisingumo gydymo patirties turintis gydytojas.

GONAL-f Svirks¢iama po oda kartg per para. Jei naudojami milteliai, jie sumaiSomi su tirpikliu pries pat
vartojimg. GONAL-f dozé ir vartojimo daznis priklauso nuo to, kam jis vartojamas ir paciento
organizmo reakcijos | gydyma. Po pirmos injekcijos pacientas ar jo partneris gali patys atlikti GONAL-f
injekcijas, jei yra gerai pasirenge ir iSmokyti jas atlikti ir bet kada gali pasikonsultuoti su gydytoju.

Daugiau informacijos galima rasti pakuotés lapelyje.
Kaip veikia GONAL-f?

Veiklioji GONAL-f medziaga alfa folitropinas yra natiiralaus hormono FSH kopija. FSH organizme
reguliuoja reprodukcine funkcija: moterims jis skatina kiausinéliy vystymasi, o vyrams - spermijy
susidaryma seéklidése.

Anksciau medicinoje vartotas FSH bidavo iSskiriamas i$S Slapimo. GONAL-f alfa folitropinas gaminamas
vadinamuoju rekombinantinés DNR technologijos metodu. Jj gamina Igstelés, kurioms buvo
implantuotas FSH gamybg uztikrinantis genas (DNR).

Kaip buvo tiriamas GONAL-f?

GONAL-f tirtas su 222 moterimis, kurioms nesigamina kiausinéliai arba kuriy organizmas nereaguoja
gydyma klomifeno citratu. Jis taip pat tirtas kaip vienas i$ pagalbiniy apvaisinimo metody su

470 moterimis. Siuose tyrimuose GONAL-f buvo lyginamas su Zmogaus FSH, i$skirtu i$ $lapimo.

GONAL-f ir LH derinys taip pat tirtas su 38 moterimis su dideliu LH ir FSH trikumu, o GONAL-f ir ZCG
derinys - su 19 vyry, serganciy hipogonadotropiniu hipogonadizmu. Kadangi Sios ligos yra retos,
Siuose tyrimuose GONAL-f nebuvo lyginamas su kitais gydymo metodais ir nedidelis tyrimuose
dalyvavusiy pacienty skaicius laikytas priimtinu.

Motery tyrimuose pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo surinkty kiausinéliy skaicius, motery, kuriy
kiausideés iSskyreé kiausinélius, skaicius ir kiausidziy pagaminty folikuly (pisleliy, kuriose vystosi
kiausinéliai) skaicius. Vyry tyrimuose vertintas vyry, kuriy séklidés per 18 gydymo ménesiy pradéjo

gaminti spermijus, skaicius.

Kokia GONAL-f nauda nustatyta tyrimuose?

GONAL-f buvo toks pat veiksmingas kaip Zmogaus FSH moterims, kurioms nesigamino kiausinéliai ir
kuriy organizmas nereagavo | gydyma klomifeno citratu: kiausinéliai pasigamino 84 proc. GONAL-f
vartojusiy motery, palyginti su 91 proc. motery, vartojusiy Zzmogaus FSH. Taikant pagalbinio
apvaisinimo metodus GONAL-f kiausides stimuliavo taip pat veiksmingai kaip Zmogaus FSH.

GONAL-f taip pat veiksmingai skatino kiausinéliy vystymasi moterims su dideliu LH ir FSH trikumu.
Vyry tyrime GONAL-f ir ZzCG derinys veiksmingai skatino spermijy gamybg — 63 proc. vyry séklidés
pradéjo gaminti spermijus.

Kokia rizika siejama su GONAL-f vartojimu?

Dazniausi Salutiniai GONAL-f vartojimo reiskiniai (pastebéti daugiau nei 1 pacientui iS 10) yra reakcijos
injekcijos vietoje (skausmas, paraudimas, kraujosravos, patinimas arba sudirginimas). Motery,
tyrimuose 1 i$ 10 pacienciy susidaré kiausidziy cistos (maiseliai su skyscio sankaupomis) ir pasireiské
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galvos skausmas. ISsamy visy salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant GONAL-f, sgrasa galima
rasti pakuotés lapelyje.

GONAL-f negalima skirti alfa folitropinui, FSH ar kitoms preparato sudedamosioms dalims jautriems
(alergiskiems) Zmonéms. Jo negalima skirti, kai yra pogumburio ar hipofizio liauky augliy arba krities,
gimdos ar kiausidziy karcinoma. Vaisto negalima skirti, kai efektyvaus rezultato pasiekti nejmanoma
(pavyzdziui, kai yra pirminis kiausidziy ar séklidziy nepakankamumas, arba kai moterys negali pastoti
dél medicininiy, priezasciy). Moterims GONAL-f negalima vartoti esant padidéjusioms kiausidéms ar
cistoms, nesusijusioms su kiausidziy policistoze, ar esant neaiskios kilmés kraujavimui iS maksties.
Visg apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kai kurioms moterims gali pasireiksti pernelyg stipri reakcija | stimuliacijg, vadinamasis kiausidziy,

hiperstimuliacijos sindromas. Gydytojai ir pacientés turi zinoti apie Sig galimybe.
Kodél GONAL-f buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad GONAL-f teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti
jo rinkodaros teise.

Kita informacija apie GONAL-f:

Europos Komisija bendrovei ,Merck Serono Europe Ltd." visoje Europos Sajungoje galiojancia GONAL-f
rinkodaros teise suteike 1995 m. spalio 20 d. Rinkodaros teisé galioja neribota laikotarpj.

ISsamy GONAL-f EPAR galima rasti ¢ia. Daugiau informacijos apie gydymg GONAL-f galima rasti
pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba gauti iS savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2010-06.

GONAL-f
EMA/357528/2010 Puslapis 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000071/human_med_000811.sjsp&murl

